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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2018/133,
annettu 24 pidivini tammikuuta 2018,

perinteisissi kasvirohdosvalmisteissa kiytettivii kasviperiisid aineita, kasvirohdostuotteita ja
niiden yhdistelmii koskevan luettelon laatimisesta tehdyn péitoksen 2008/911/EY muuttamisesta

(tiedoksiannettu numerolla C(2018) 213)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 pdivinid marraskuuta 2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (!) ja erityisesti sen 16 f artiklan,

ottaa huomioon kasvirohdosvalmistekomitean 2 pdivind helmikuuta 2016 valmisteleman Euroopan lddkeviraston
lausunnon,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Valeriana officinalis L.:n voidaan katsoa olevan direktiivissd 2001/83/EY tarkoitettu kasviperdinen aine, kasviroh-
dostuote tai niiden yhdistelmi, ja se tdyttdd kyseisessd direktiivissd vahvistetut vaatimukset.

(2)  Sen vuoksi on aiheellista sisillyttdd Valeriana officinalis L. komission pddtoksessd 2008/911/EY (3 vahvistettuun
luetteloon perinteisissd kasvirohdosvalmisteissa kaytettdvistd kasviperdisistd aineista ja kasvirohdostuotteista ja
niiden yhdistelmista.

(3)  Sen vuoksi pddtostd 2008/911/EY olisi muutettava.

=

Tassd pdatoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin pysyvdn komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Muutetaan paitoksen 2008/911/EY liitteet I ja II timan paitoksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tama pditos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 24 pidivdnd tammikuuta 2018.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komission jésen

() EYVLL 311, 28.11.2001,s. 67.
(*) Komission pditds 2008/911/EY, tehty 21 pdivind marraskuuta 2008, perinteisissd kasvirohdosvalmisteissa kdytettivid kasviperdisid
aineita, kasvirohdostuotteita ja niiden yhdistelmid koskevan luettelon laatimisesta (EUVL L 328, 6.12.2008, s. 42).
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LIITE

Muutetaan paitos 2008/911/EY seuraavasti:
1) Lisdtddn liitteessd I olevan aineen Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum jilkeen aine seuraavasti:
"Valeriana officinalis L.”

2) Lisatddn liitteessd II olevan tekstin MERKINTA YHTEISON LUETTELOON Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.,
aetheroleum jdlkeen teksti seuraavasti:

"MERKINTA YHTEISON LUETTELOON VALERIANA OFFICINALIS L.

Kasvin tieteellinen nimi

Valeriana officinalis L.

Heimo

Valerianaceae

Kasvirohdostuotteen nimi kaikilla EU:n virallisilla kielilld

BG (balgarski): Banepuana, KopeH LT (lietuviy kalba): Valerijony $aknys
CS (Cestina): kozlikovy kofen LV (latviesu valoda): Baldriana saknes
DA (dansk): Baldrianrod MT (Malti): Gherq tal-Valerjana

DE (Deutsch): Baldrianwurzel NL (Nederlands): Valeriaanwortel

EL (ellinikd): PiCa fakepiaviic PL (polski): Korzen koztka

EN (English): Valerian root PT (portugués): Valeriana, raiz

ES (espailol): Valeriana, raiz de RO (roménd): rddicind de valeriand
ET (eesti keel): palderjanijuur SK (slovencina): Koren valeridny

FI (suomi): rohtovirmajuuri, juuri SL (slovens¢ina): korenina zdravilne $pajke
FR (frangais): Valériane (racine de) SV (svenska): Vinderot, rot

HR (hrvatska): odoljenov korijen IS (islenska):

HU (magyar): Macskagyokér NO (norsk): Valerianarot

IT (italiano): Valeriana radice

Kasvirohdostuotteet

a) Hienonnettu kasviperdinen aine

o

) Jauhettu kasviperidinen aine

(g)

) Tuoreesta juuresta puristettu mehu (1:0,60-0,85)

o

) Kuivauute (DER 4-6:1), uuttoliuotin: vesi
) Nesteuute (DER 1:4-6), uuttoliuotin: vesi
f) Kuivauute (DER 4-7:1), uuttoliuotin: metanoli 45 % (v/v)
(DER 5,3-6,6:1), uuttoliuotin: metanoli 45 % (m/m)
h) Nesteuute (DER 1:7-9), uuttoliuotin: makea viini
i) Nesteuute (DER 1:1), uuttoliuotin: etanoli 60 % (v/v)

(

o

g) Kuivauute

j)  Tinktuura (kasviperdisen aineen suhde uuttoliuottimeen 1:8), uuttoliuotin: etanoli 60 % (v/v)

k) Tinktuura (kasviperdisen aineen suhde uuttoliuottimeen 1:10), uuttoliuotin: etanoli 56 %

1) Tinktuura (kasviperdisen aineen suhde uuttoliuottimeen 1:5), uuttoliuotin: etanoli 70 % (v/v)

m) Tinktuura (kasviperdisen aineen suhde uuttoliuottimeen 1:5), uuttoliuotin: etanoli 60-80 % (v/v)

n) Kuivauute (DER 5,5-7,4:1), uuttoliuotin: etanoli 85 % (m/m)
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Euroopan farmakopean monografiaviite
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Kiyttdaiheet

Perinteinen kasvirohdosvalmiste jannitystilojen lievien oireiden helpottamiseen ja nukkumisen avuksi.

Valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kaytté mainitussa kiyttdaiheessa perustuu yksinomaan sen pit-
kddn jatkuneeseen kdyttoon.

Kidyttoperinne

Eurooppalainen.

Miiritelty vahvuus

Ks. "Médritelty annostus”.

Mairitelty annostus

Nuoret, aikuiset ja iakkdat
Suun kautta
a) Kerta-annos: 0,3-3 g
Jannitystilojen lievien oireiden helpottamiseen enintddn kolmesti paivissi.

Nukkumisen avuksi kerta-annos puoli tuntia tai tunti ennen nukkumaanmenoa ja tarvittaessa annos aikaisemmin
illalla.

Rohdostee: 0,3-3 g hienonnettua kasviperiistd ainetta 150 ml:aan kiehuvaa vettd rohdosteend.
b) Kerta-annos: 0,3-2,0 g
Jannitystilojen lievien oireiden helpottamiseen enintdidn kolmesti paivissi.

Nukkumisen avuksi kerta-annos puoli tuntia tai tunti ennen nukkumaanmenoa ja tarvittaessa annos aikaisemmin
illalla.

¢) Kerta-annos: 10 ml
Jannitystilojen lievien oireiden helpottamiseen enintdidn kolmesti paivissi.

Nukkumisen avuksi kerta-annos puoli tuntia tai tunti ennen nukkumaanmenoa ja tarvittaessa annos aikaisemmin

illalla.
d) Kerta-annos: 420 mg
Jannitystilojen lievien oireiden helpottamiseen enintddn kolmesti pdivassi.

Nukkumisen avuksi kerta-annos puoli tuntia tai tunti ennen nukkumaanmenoa ja tarvittaessa annos aikaisemmin

illalla.
e) Kerta-annos: 20 ml
Jannitystilojen lievien oireiden helpottamiseen enintddn kolmesti paivissa.
Nukkumisen avuksi kerta-annos puoli tuntia tai tunti ennen nukkumaanmenoa.
f) Kerta-annos: 144-288 mg
Jannitystilojen lievien oireiden helpottamiseen enintddn neljdsti pdivdssa.

Nukkumisen avuksi kerta-annos puoli tuntia tai tunti ennen nukkumaanmenoa ja tarvittaessa annos aikaisemmin
illalla.

g) Kerta-annos: 450 mg
Jannitystilojen lievien oireiden helpottamiseen enintddn kolmesti paivéssi.

Nukkumisen avuksi kerta-annos puoli tuntia tai tunti ennen nukkumaanmenoa ja tarvittaessa annos aikaisemmin

illalla.
h) Kerta-annos: 10 ml enintddn kolmesti paivissa.
i) Kerta-annos: 0,3-1,0 ml enintddn kolmesti pdivissa.

j) Kerta-annos: 4-8 ml enintddn kolmesti paivissi.
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k) Kerta-annos: 0,84 ml
Jannitystilojen lievien oireiden helpottamiseen 3-5 kertaa paivassa.
Nukkumisen avuksi kerta-annos puoli tuntia ennen nukkumaanmenoa.

) Kerta-annos: 1,5 ml (stressiin), 3 ml (nukkumisen edistimiseen)
Jannitystilojen lievien oireiden helpottamiseen enintdidn kolmesti paivissi.
Nukkumisen avuksi kerta-annos puoli tuntia ennen nukkumaanmenoa.

m) Kerta-annos: 10 ml enintddn kolmesti paivissa.

n) Kerta-annos: 322 mg enintdin kolmesti paiviss.

Kylpyveteen sekoitettuna:

Kerta-annos: 100 g kokokylpyyn, enintddn yksi kylpy pdivassd

Antoreitti
Suun kautta

Kylpyveteen sekoitettuna. Limpétila: 34-37 °C, kylvyn kesto 10-20 minuuttia.

Kiytt6ajan kesto tai sen mahdolliset rajoitukset

Jos oireet jatkuvat valmisteen kdyton aikana, on kddnnyttiva lddkdrin puoleen.

Muut tuotteen turvallisen kiyton kannalta tarpeelliset tiedot
Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle.

Kylpyveteen sekoitettuna

Kokokylvyt ovat vasta-aiheisia avohaavojen, laajojen ihovaurioiden, akuuttien ihosairauksien, korkean kuumeen, vai-
keiden infektioiden, vaikeiden verenkiertohiirididen ja sydimen vajaatoiminnan yhteydessa.

Varoitukset ja kdyttdon liittyvat varotoimet

Asianmukaisten tietojen puuttumisen vuoksi valmisteen kayttod alle 12-vuotiailla lapsilla ei ole osoitettu.
Jos oireet pahenevat valmisteen kayton aikana, on kdannyttava ladkdrin puoleen.

Etanolia sisltavissd tinktuuroissa ja uutteissa on oltava asianmukaiset etanolia koskevat myyntipdallysmerkinnit apu-
aineista ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden merkinnoissd ja pakkausselosteessa annettujen ohjeiden (Guideline on exci-
pients in the label and package leaflet of medicinal products for human use) mukaisesti.

Yhteisvaikutukset muiden ldakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ei ole ilmoitettu.
Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Turvallisuutta raskauden ja imetyksen aikana ei ole osoitettu. Koska tietoja ei ole riittdvasti, kdyttod raskauden ja ime-
tyksen aikana ei suositella.

Hedelmallisyyttd koskevia tietoja ei ole saatavilla.

Vaikutus kykyyn ajaa autoa ja kdyttid koneita

Saattaa heikentdd ajokykyd ja kykyd kayttdd koneita. Naitd lddkkeitd kayttavien ei pidd ajaa tai kdyttdd koneita.
Haittavaikutukset

Suun kautta

Maha-suolikanavan oireita (kuten pahoinvointia tai vatsakramppeja) voi ilmetd rohtovirmajuurivalmisteiden ottamisen
jilkeen. Niiden yleisyys ei ole tiedossa.

Jos muita kuin edelld mainittuja haittavaikutuksia ilmenee, on kdannyttdva laakdrin puoleen.
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Kylpyveteen sekoitettuna

Ei tunneta.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, on kddnnyttava ladkirin puoleen.

Yliannostus

Suun kautta

Noin 20 g:n rohtovirmajuuriannos aiheutti esimerkiksi seuraavia oireita: visymys, vatsakouristus, puristava tunne rin-
nassa, huimaus, kisien tirind ja mydriaasi. Ndma oireet havisivdat 24 tunnin kuluessa. Jos oireita ilmenee, tukihoito
on aiheen.

Kylpyveteen sekoitettuna

Yliannostustapauksista ei ole ilmoitettu.

Farmaseuttiset tiedot [jos tarpeen]

Ei sovelleta.

Farmakologiset vaikutukset tai todenndkdinen tehokkuus pitkdaikaisen kdyton ja kokemuksen perusteella [jos tarpeen valmisteen
turvallisen kdyton kannalta]

Ei sovelleta.”
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