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To besedilo je zgolj informativne narave in nima pravnega ucinka. Institucije Unije za njegovo vsebino ne prevzemajo nobene
odgovornosti. Verodostojne razli¢ice zadevnih aktov, vklju¢no z uvodnimi izjavami, so objavljene v Uradnem listu Evropske
unije. Na voljo so na portalu EUR-Lex. Uradna besedila so neposredno dostopna prek povezav v tem dokumentu
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ODLOCBA KOMISIJE
z dne 21. novembra 2008

o vzpostavitvi seznama rastlinskih snovi, pripravkov in kombinacij
iz njih za uporabo v tradicionalnih zdravilih rastlinskega izvora

(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2008) 6933)
(Besedilo velja za EGP)
(2008/911/ES)

Clen 1

Seznam rastlinskih snovi, pripravkov in njihovih kombinacij za uporabo
v tradicionalnih zdravilih rastlinskega izvora je vzpostavljen v Prilogi I.

Clen 2

Indikacije, jakost, odmerjanje, pot uporabe in druge informacije,
potrebne za varno uporabo rastlinske snovi kot tradicionalnega zdravila,
ki so ustrezni za rastlinske snovi iz seznama Priloge I, so navedeni v
Prilogi 1L

Clen 3

Ta odlocba je naslovljena na drzave Clanice.
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PRILOGA 1

Seznam rastlinskih snovi, pripravkov in kombinacij iz njih za uporabo v

tradicionalnih zdravilih rastlinskega izvora, vzpostavljen v skladu s ¢lenom

16(f) Direktive 2001/83/ES, kakor je bila spremenjena z Direktivo
2004/24/ES

Calendula officinalis L

Echinacea purpurea (L.) Moench

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (grenki navadni komar-
¢ek, plod)

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (sladki
navadni komarcek, plod)

Hamamelis virginiana L., folium et cortex aut ramunculus destillatum

Melaleuca alternifolia (Maiden in Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissi-
tiflora F. Mueller in/ali druge vrste Melaleuca, aetheroleum

Mentha x piperita L.

Pimpinella anisum L

Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum

Vitis vinifera L., folium
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PRILOGA 11

VPIS V SEZNAM SKUPNOSTI CALENDULA OFFICINALIS L

Znanstveno ime rastline
Calendula officinalis L.
Botani¢na druZina
Asteraceae

Rastlinska snov

Cvet vrtnega ognjica

Splosno ime rastlinske snovi v vseh uradnih jezikih EU

BG (balgarski): HeBen, ust

CS (Cestina): Mésickovy kvét

DA (dansk): Morgenfrueblomst
DE (Deutsch): Ringelblumenbliiten
EL (ellinika): Avbog xaAévtovrog
EN (English): Calendula flower
ES (espaiol): Flor de caléndula
ET (eesti keel): Saialilledisik

FI (suomi): Tarhakehdkukan kukka
FR (frangais): Souci

HU (magyar): A koromvirag viraga
IT (italiano): Calendula fiore

LT (lietuviy kalba): Medetky ziedai

Pripravki rastlinskega izvora

LV (latviesu valoda): Klingerites ziedi
MT (malti): Fjura calendula

NL (nederlands): Goudsbloem

PL (polski): Kwiat nagietka

PT (portugués): Flor de caléndula

RO (romand): Floare de

(calendula)

gilbenele

SK (slovencina): Nechtikovy kvet

SL (slovens¢ina): Cvet vrtnega ognjica
SV (svenska): Ringblomma, blomma
IS (islenska): Morgunfiu, blom

NO (norsk): Ringblomst

A. Tekoci ekstrakt (DER 1:1), ekstrakcijsko topilo etanol 40-50 % (V/V)

B. Teko¢i ekstrakt (DER 1:1,8-2,2), ekstrakcijsko topilo etanol 40-50 % (V/V)

C. Tinktura (DER 1:5), ekstrakcijsko topilo etanol 70-90 % (V/V)

Sklic na monografijo Evropske farmakopeje

Calendula flower — Calendulae flos (01/2005:1297)

Indikacije

(a) Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za simptomatsko zdravljenje blagih
vnetij koze (kot so sonéne opekline) in kot pomo¢ pri zdravljenju manjsih

ran.

(b) Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za simptomatsko zdravljenje

manjsih vnetij v ustih ali zrelu.

Izdelek je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, namenjeno za uporabo pri
navedenih indikacijah izklju¢no na podlagi dolgotrajnih izkuSen;.

Vrsta tradicije
Evropska

Jakost

Glejte ,,Odmerjanje®.
Odmerjanje

Pripravki rastlinskega izvora:
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A. Teko¢i ekstrakt (DER 1:1)

V poltekoc¢ih oblikah odmerjanja: koli¢ina, ki ustreza od 2 do 10 % rastlinske
snovi

B. Tekoc¢i ekstrakt (DER 1:1,8-2,2)

V poltekocih oblikah odmerjanja: koli¢ina, ki ustreza od 2 do 5 % rastlinske
snovi

C. Tinktura (DER 1:5)
V obliki oblog, raztopljenih s sveze prekuhano vodo v razmerju najmanj 1:3.

V poltekocih oblikah odmerjanja: koli¢ina, ki ustreza od 2 do 10 % rastlinske
Snovi.

Kot 2-odstotna raztopina za grgranje ali izpiranje ust.
Dvakrat do Stirikrat dnevno.
Indikacija (a)

Uporaba pri otrocih, mlajsih od 6 let, ni priporo¢ljiva (glejte poglavje ,,Posebna
opozorila in previdnostni ukrepi‘).

Indikacija (b)

Uporaba pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni priporocljiva, ker ni na voljo nobenih
izkusenj (glejte poglavje ,,Posebna opozorila in previdnostni ukrepi®).

Pot uporabe zdravila

Dermalna in oralna uporaba.

Trajanje uporabe oziroma vse omejitve trajanja uporabe

Obloge: odstranite po 30—60 minutah.

Vsi pripravki rastlinskega izvora: ¢e simptomi med uporabo zdravila po 1 tednu
ne popustijo, se je treba posvetovati z zdravnikom ali usposobljenim zdrav-
stvenim delavcem.

Druge informacije, potrebne za varno uporabo

Kontraindikacije

Preobcutljivost na rastline iz skupine nebinovk — Asteraceae (Compositae).
Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Indikacija (a)

Uporaba pri otrocih, mlaj$ih od 6 let, ni priporocljiva, ker ni na voljo nobenih
izkusen;.

Indikacija (b)

Uporaba pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni priporo¢ljiva, ker ni na voljo nobenih
izkusen;.

Ce se pojavijo znaki vnetja koZe, se je treba posvetovati z zdravnikom ali
usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Ni porocil.
Nosecnost in dojenje

Varnost med nosec¢nostjo in dojenjem ni bila ugotovljena.

Ker ni zadostnih podatkov, uporaba med nosecnostjo in dojenjem ni priporoc-
ljiva.

Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji

Navedba smiselno ni potrebna.
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Nezeleni ucinki
Preobcutljivost koze. Pogostost ni znana.

Ce se pojavijo drugi nezeleni ucinki, ki niso navedeni zgoraj, se je treba posve-
tovati z zdravnikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Preveliko odmerjanje

Ni poroéil.

VPIS V SEZNAM SKUPNOSTI ECHINACEA PURPUREA (L.) MOENCH,
HERBA RECENS

Znanstveno ime rastline

Echinacea purpurea (L.) Moench

Botani¢na druzina

Asteraceae

Rastlinska snov

Sveza zel skrlatne ehinaceje

Splosno ime rastlinske snovi v vseh uradnih jezikih EU

BG (balgarski): myprnypHa exuHaues, mpeceH LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eziuoliy Zolé
CIPPE LV (latviesu valoda): purpursarkanas ehinacejas
CS (Cestina): Cerstva nat’ tfapatky nachové laksti

DA (dansk): Purpursolhat, frisk urt MT (malti): Echinacea Vjola

DE (Deutsch): Purpursonnenhutkraut, frisch NL (nederlands): rood zonnehoedkruid

EL (ellinika): [Toa Eywikeag g mopeupdg PL (polski): jezowka purpurowa, $wieze ziele

EN (English): purple coneflower herb PT (portugués): Equinacea, partes aéreas floridas

ES (espanol): Equinacea purptrea, partes

aéreas incluidas sumidades floridas RO (roména): iarbd proaspata de Echinacea,

palaria soarelui

ET (eesti keel): punane siilkiibar » . L .
SK (slovenc¢ina): echinacea purpurova, ¢erstva viat

FI (suomi): kaunopunahattu, tuore verso ) ) .
SL (slovens¢ina): sveza zel Skrlatne ehinaceje

FR (frangais): parties aériennes fraiches

d’¢échinacée pourpre SV (svenska): rod solhatt, farsk ort

HU (magyar): bibor kasvirdg virdgos hajtasa 1S (islenska): Solhattur

IT (italiano): Echinacea purpurea, pianta fresca NO (norsk): Rod solhatt

Pripravki rastlinskega izvora

Iztisnjeni sok in posusSeni iztisnjeni sok iz svezih cveto¢ih nadzemnih delov.
Sklic na monografijo Evropske farmakopeje

Navedba smiselno ni potrebna.

Indikacije

Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za zdravljenje manjsih povrSinskih ran.

Izdelek je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, namenjeno za uporabo pri
navedenih indikacijah izkljuéno na podlagi dolgotrajnih izkusen;.

Vrsta tradicije
evropska
Jakost

10 do 20 g/100 g iztisnjenega soka ali enakovredna koli¢ina posuSenega iztis-
njenega soka v tekocih ali poltrdnih farmacevtskih oblikah.
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Odmerjanje

Mladostniki nad 12 let, odrasli, starejsi
Manjsa koli¢ina mazila se na prizadeto obmoc¢je nanese 2—3-krat na dan.

Uporaba pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni priporocljiva (glej poglavje ,,Posebna
opozorila in previdnostni ukrepi®).
Pot uporabe zdravila

Dermalna uporaba.

Trajanje uporabe oziroma vse omejitve trajanja uporabe

Zdravilo se ne sme uporabljati ve¢ kot 1 teden.

Ce simptomi med uporabo zdravila ne popustijo, se je treba posvetovati z zdrav-
nikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Druge informacije, potrebne za varno uporabo
Kontraindikacije

Preobéutljivost na zdravilno ucinkovino ali rastline iz druzine nebinovk — Aste-
raceae (Compositae).

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

V primeru znakov okuzbe koze je treba poiskati zdravnisko pomoc.

Uporaba pri otrocih, mlaj$ih od 12 let, ni priporocljiva, ker varna uporaba ni bila
zadostno dokazana.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ni porocil.

Nosecnost in dojenje

Ni podatkov o dermalni uporabi med nosec¢nostjo ali dojenjem.

Zenske, ki dojijo, si izdelkov, ki vsebujejo ehinacejo, ne smejo nanaSati na prsi.

Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji

Studije o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso bile izvedene.

Nezeleni ucinki

Mozne so preobcutljivostne reakcije (lokalni izpuscaj, kontaktni dermatitis,
ekcem in angioedem na ustnicah).

Pogostnost ni znana.

Ce se pojavijo drugi nezeleni uinki, ki niso navedeni zgoraj, se je treba posve-
tovati z zdravnikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.
Preveliko odmerjanje

Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.

VPIS V SEZNAM SKUPNOSTI ELEUTHEROCOCCUS SENTICOSUS
(RUPR. ET MAXIM.) MAXIM., RADIX

Znanstveno ime rastline

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim.

Botani¢na druZina

Araliaceae

Rastlinska snov

Korenina elevterokoka
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Splosno ime rastlinske snovi v vseh uradnih jezikih EU
BG (balgarski): eneyTepokok, KopeH LT (lietuviy kalba): Eleuterokoky Saknys

CS (Cestina): eleuterokokovy kofen LV (latviesu valoda): Eleiterokoka sakne

DA (dansk): Russisk rod MT (malti): Gherq ta’ l-elewterokokku

DE (Deutsch): Taigawurzel ) i
NL (nederlands): Russische ginsengwortel

EL (ellinika): PiCo EAevbepokdkkov

PL (polski): korzen eleuterokoka
EN (English): Eleutherococcus root

ES (espafiol): Eleuterococo, raiz de PT (portugués): Raiz de Ginseng Siberiano

ET (eesti keel): eleuterokokijuur RO (roméana): Radacind de ginseng siberian

FI (suomi): vendjanjuuren juuri SK (slovencina): »M7 Koreil eleuterokoka <

FR (frangais): racine d’éleuthérocoque (racine SL (slovenigina): korenina elevterokoka
de ginseng sibérien)

» M7 HR (hrvasc¢ina): Korijen sibirskog ginsenga < SV (svenska): Rysk rot
HU (magyar): Szibériai ginszeng gyokér (tajga gydkeér) IS (islenska): Siberiu ginseng, rot

IT (italiano): Eleuterococco radice NO (norsk): Russisk rot

Pripravki rastlinskega izvora

Zdrobljena rastlinska snov
Tekoci ekstrakt (DER 1:1), ekstrakcijsko topilo etanol 30-40 % (v/v)
Suhi ekstrakt (DER 13-25:1, ekstrakcijsko topilo etanol 28-40 % (v/v)

Suhi ekstrakt (17-30:1, etanol 70 % v/v)

Suhi vodni ekstrakt (DER 15-17:1)

Tinktura (razmerje rastlinska snov: ekstrakcijsko topilo je 1:5, ekstrakcijsko
topilo etanol 40 % v/v)

Sklic na monografijo Evropske farmakopeje

Eleutherococcus — Eleutherococci radix (sklic: 01/2008: 1419 popravljen
»>M7 7.0 «)

Indikacije

Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za zdravljenje simptomov astenije, kot
sta utrujenost in oslabelost.

Izdelek je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, namenjeno za uporabo pri
navedenih indikacijah izklju¢no na podlagi dolgotrajnih izkusen;.

Vrsta tradicije

evropska, kitajska

Jakost

Glejte ,,Odmerjanje®.

Odmerjanje
Miladostniki » M7 ————— 4, odrasli, starejsi

Pripravki rastlinskega izvora

Povpreéni dnevni odmerek
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Zdrobljena rastlinska snov kot zdravilni ¢aj: 0,54 g

Priprava ¢aja: 0,5 do 4 g zdrobljene rastlinske snovi za pripravo poparka v 150 ml
vode.

Pogostost odmerjanja: 150 ml ¢ajnega poparka se razdeli na enega do tri dnevne
odmerke.

Tekoci ekstrakt: 2-3 ml

Suhi ekstrakti (etanol 28-70 % v/v) ustrezajo 0,5-4 g posusene korenine.
Suhi vodni ekstrakt (15-17:1): 90-180 mg

Tinktura: 10-15 ml

Dnevni odmerek se lahko zauzije v enem do treh odmerkih.

» M7 Uporaba pri otrocih, mlajSih od 12 let, ni priporocljiva < (glej poglavje
»Posebna opozorila in previdnostni ukrepi‘).

Pot uporabe zdravila

Peroralna uporaba.

Trajanje uporabe oziroma vse omejitve trajanja uporabe

Zdravilo se ne sme uporabljati ve¢ kot 2 meseca.

Ce simptomi med uporabo zdravila po 2 tednih ne popustijo, se je treba posve-
tovati z zdravnikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Druge informacije, potrebne za varno uporabo
Kontraindikacije

Preobcutljivost na zdravilno ucinkovino.

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Uporaba pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni priporocljiva zaradi pomanjkanja
ustreznih podatkov.

Zenske, ki dojijo, si izdelkov, ki vsebujejo ehinacejo, ne smejo nanagati na prsi.
»M?7 Za tinkture in ekstrakte, ki vsebujejo etanol, je treba vkljuciti ustrezne
oznake za etanol, navedene v ,,Smernicah o pomoznih snoveh na ovojnini in v
navodilu za uporabo zdravil za uporabo v humani medicini. <

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ni porocil.

Plodnost, nosecnost in dojenje

Varnost med nosecnostjo in dojenjem ni bila ugotovljena.

Zenske, ki dojijo, si izdelkov, ki vsebujejo ehinacejo, ne smejo nanaSati na prsi.
» M7 Podatki o vplivu na plodnost niso na voljo. <«

Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji

Studije o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso bile izvedene.
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Nezeleni ucinki

Pojavijo se lahko nespecnost, razdrazljivost, tahikardija (zviSan sréni utrip)
in glavoboli. »M7 Ce se pojavijo drugi nezeleni uéinki, ki niso navedeni
zgoraj, se je treba posvetovati z zdravnikom ali usposobljenim zdravstvenim
delaveem. <«

Preveliko odmerjanje

Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.

Farmacevtski podatki (ce so potrebni)
Navedba smiselno ni potrebna.

Verjetni farmakoloski ucinki ali ucinkovitost, ugotovijeni na podlagi dolgotrajne
uporabe in izkusenj (Ce je potrebno za varno uporabo zdravila)

Navedba smiselno ni potrebna

A. VPIS V SEZNAM SKUPNOSTI FOENICULUM VULGARE MILLER
SUBSP. VULGARE VAR. VULGARE

Znanstveno ime rastline

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare
Botani¢na druZina

Apiaceae

Rastlinska snov

Grenki navadni komarcek

Splosno ime rastlinske snovi v vseh uradnih jezikih EU

BG (balgarski): ['opuuBo peseHe, 1miox LT (lietuviy kalba): Kar¢iyjy pankoliy vaisiai

CS (Cestina): Plod fenyklu obecného pravého LV (latviesu valoda): Rugta fenhela augli

DA (dansk): Fennikel, bitter MT (malti): Buzbiez morr, frotta

DE (Deutsch): Bitterer Fenchel NL (nederlands): Venkelvrucht, bitter

EL (ellinika): Mapafdomopog mikpog PL (polski): Owoc kopru wtoskiego (odmiana gorzka)
EN (English): Bitter fennel, fruit PT (portugués): Fruto de funcho amargo

ES (espanol): Hinojo amargo, fruto de RO (romana): Fruct de fenicul amar

ET (eesti keel): Moru apteegitill, vili SK (slovencina): Feniklovy plod horky

FI (suomi): Karvasfenkoli, hedelma SL (slovenscina): Plod grenkega navadnega komarcka
FR (frangais): Fruit de fenouil amer SV (svenska): Bitterfankal, frukt

HU (magyar): Keserti¢deskomény-termés 1S (islenska): Bitur fennel aldin

IT (italiano): Finocchio amaro (o selvatico), frutto NO (norsk): Fenikkel, bitter

Pripravek rastlinskega izvora

Posusen, zdrobljen (') plod grenkega navadnega komarcka.
Sklic na monografijo Evropske farmakopeje

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)

Indikacija(-e)

(a) Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za simptomatsko zdravljenje
blagih prebavnih tezav s kréi, vkljuéno z napenjanjem in vetrovi.

(b) Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za simptomatsko zdravljenje
blazjih krcev, povezanih z menstruacijo.

(") ,,Zdrobljen plod* pomeni tudi ,,strt plod.
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(c¢) Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, ki se uporablja kot ekspektorans
(zdravilo za lazje izkaSljevanje) pri kaslju, povezanem s prehladom.

Izdelek je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, namenjeno za uporabo pri
navedenih indikacijah izklju¢no na podlagi dolgotrajnih izkusen;.
Vrsta tradicije

Evropska, kitajska.

Jakost

Glejte ,,Odmerjanje®.

Odmerjanje
Odrasli

Enkratni odmerek

1,5 do 2,5 g (sveze (') zdrobljenih plodov navadnega komarcka z 0,25 1 vrele
vode (pustite stati 15 minut) trikrat dnevno kot zdravilni ¢aj.

Mladostniki nad 12 let, Indikacija (a)

Odmerek za odrasle.

Otroci, stari od 4 dol2 let, Indikacija (a)

Povpreéni dnevni odmerek

3-5 g (sveze) zdrobljenih plodov kot zdravilni ¢aj, v treh razdeljenih odmerkih,
za kratkotrajno uporabo samo pri blagih prehodnih simptomih (manj kot en
teden).

Uporaba pri otrocih, mlajsih od 4 let, ni priporocljiva (glejte poglavje ,,Posebna
opozorila in previdnostni ukrepi®).
Pot uporabe zdravila

Peroralna uporaba.

Trajanje uporabe oziroma vse omejitve trajanja uporabe
Odrasli
Mladostniki nad 12 let, Indikacija (a)

Zdravila se ne sme jemati ve¢ kot 2 tedna.

Otroci, stari od 4 do 12 let, Indikacija (a)

Samo za kratkotrajno uporabo pri blagih prehodnih simptomih (manj kot en
teden).

Ce simptomi med uporabo zdravila ne popustijo, se je treba posvetovati z zdrav-
nikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Druge informacije, potrebne za varno uporabo
Kontraindikacije

Preobcutljivost na zdravilno ucinkovino ali na Apiaceae (Umbelliferae) (janez,
kumina, zelena, koriander in koper) ali na anetol.

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Zaradi pomanjkanja ustreznih podatkov uporaba pri otrocih, mlajsih od 4 let, ni
priporocljiva. Posvetujte se s pediatrom.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Ni porocil.

(') Za komercialni pripravek zdrobljenih plodov navadnega komarcka mora predlagatelj
izvesti ustrezno preskuSanje stabilnosti glede vsebnosti komponent eteri¢nih olj.
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Nosecnost in dojenje

Ni podatkov o uporabi ploda navadnega komarcka pri nosecnicah.
Ni znano, ali se sestavine navadnega komarcka izlo¢ajo v materino mleko.

Ker ni zadostnih podatkov, uporaba med nosecnostjo in dojenjem ni priporoc-
ljiva.

Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji
Studije o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso bile izvedene.
Nezeleni ucinki

Mozne so preobcutljivostne reakcije na komarcek, ki prizadenejo kozo ali dihalni
sistem. Pogostost ni znana.

Ce se pojavijo druge nezeleni ucinki, ki niso navedeni zgoraj, se je treba posve-

tovati z zdravnikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Preveliko odmerjanje
Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.
Farmacevtski podatki (¢e so potrebni)

Navedba smiselno ni potrebna.

Verjetni farmakoloski ucinki ali ucinkovitost, ugotovljeni na podlagi dolgotrajne
uporabe in izkusenj (Ce je potrebno za varno uporabo zdravila)

Navedba smiselno ni potrebna.

B. VPIS V SEZNAM SKUPNOSTI FOENICULUM VULGARE MILLER
SUBSP. VULGARE VAR. DULCE (MILLER) THELLUNG, FRUCTUS

Znanstveno ime rastline

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung

Botani¢na druZina
Apiaceae
Rastlinska snov

Sladki navadni komarcek

Splos$no ime rastlinske snovi v vseh uradnih jezikih EU

BG (balgarski): Cagko peseHe, mof
CS (Cestina): Plod fenyklu obecného sladkého
DA (dansk): Fennikel, sod

DE (Deutsch): Siiler Fenchel

EL (ellinika): Mapafdcmopog yAvkog
EN (English): Sweet fennel, fruit

ES (espaiol): Hinojo dulce, fruto de
ET (eesti keel): Magus apteegitill, vili
FI (suomi): Makea fenkoli, hedelmé
FR (frangais): Fruit de fenouil doux
HU (magyar): Edeskéménytermés

IT (italiano): Finocchio dolce (o romano), frutto

LT (lietuviy kalba): Saldziyjy pankoliy vaisiai

LV (latviesu valoda): Salda fenhela augli

MT (malti): Buzbiez helu, frotta

NL (nederlands): Venkelvrucht, zoet

PL (polski): Owoc kopru wtoskiego (odmiana stodka)
PT (portugués): Fruto de funcho doce

RO (romana): Fruct de fenicul dulce

SK (slovencina): Feniklovy plod sladky

SL (slovensc¢ina): Plod sladkega navadnega komarcka
SV (svenska): Sotfankal, frukt

IS (islenska): Scet fennel aldin

NO (norsk): Fenikkel, sot
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Pripravek rastlinskega izvora

Posusen, zdrobljen (') ali uprasen plod sladkega navadnega komarcka.
Sklic na monografijo Evropske farmakopeje

Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)

Indikacija(e)

(a) Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za simptomatsko zdravljenje
blagih prebavnih tezav s kréi, vkljuéno z napenjanjem in vetrovi.

(b) Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za simptomatsko zdravljenje
blazjih kr¢ev, povezanih z menstruacijo.

(c¢) Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, ki se uporablja kot ekspektorans
(zdravilo za lazje izkasljevanje) pri kaslju, povezanem s prehladom.

Izdelek je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, namenjeno za uporabo pri
navedenih indikacijah izkljuéno na podlagi dolgotrajnih izkusen;.

Vrsta tradicije
Evropska, kitajska.
Jakost

Glejte ,,Odmerjanje®.
Odmerjanje
Odrasli

Enkratni odmerek

1,5 do 2,5 g (svezZe (%)) zdrobljenih plodov navadnega komarcka z 0,25 1 vrele
vode (pustite stati 15 minut) trikrat dnevno kot zdravilni ¢aj.

Navadni komarcek v prahu: 400 mg trikrat dnevno (najvecja koliina ne sme
preseci 2 g dnevno).

Miladostniki nad 12 let, Indikacija (a)
Odmerek za odrasle

Otroci, stari od 4 do 12 let, Indikacija (a)

Povprecni dnevni odmerek

3-5 g (sveze) zdrobljenih plodov kot zdravilni ¢aj, v treh razdeljenih odmerkih,
za kratkotrajno uporabo samo pri blagih prehodnih simptomih (manj kot en
teden).

Uporaba pri otrocih, mlajsih od 4 let, ni priporocljiva (glejte poglavje ,,Posebna
opozorila in previdnostni ukrepi‘).

Pot uporabe zdravila

Peroralna uporaba.

Trajanje uporabe oziroma vse omejitve trajanja uporabe
Odrasli

Mladostniki nad 12 let, Indikacija (a)

Zdravila se ne sme jemati ve¢ kot 2 tedna.

Otroci, stari od 4 do 12 let, Indikacija (a)

Samo za kratkotrajno uporabo pri blagih prehodnih simptomih (manj kot en
teden).

Ce simptomi med uporabo zdravila ne popustijo, se je treba posvetovati z zdrav-
nikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.

(Y) ,,Zdrobljen plod“ pomeni tudi ,,strt plod®.

(®) Za komercialni pripravek zdrobljenih ali uprasenih plodov navadnega komarcka mora
predlagatelj izvesti ustrezno preskuSanje stabilnosti glede vsebnosti komponent eteri¢nih
olj.



02008D0911 — SL — 15.09.2016 — 005.001 — 14

Druge informacije, potrebne za varno uporabo

Kontraindikacije

Preobcutljivost na zdravilno ucinkovino ali na Apiaceac (Umbelliferae) (janez,
kumina, zelena, koriander in koper) ali na anetol.

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Zaradi pomanjkanja ustreznih podatkov uporaba pri otrocih, mlajsih od 4 let, ni
priporocljiva. Posvetujte se s pediatrom.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ni porocil.

Nosecnost in dojenje

Ni podatkov o uporabi ploda navadnega komarcka pri nosecnicah.
Ni znano, ali se sestavine navadnega komarcka izlo¢ajo v materino mleko.

Ker ni zadostnih podatkov, uporaba med nosecnostjo in dojenjem ni priporoc-
ljiva.
Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji

Studije o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso bile izvedene.

Nezeleni ucinki
Mozne so preobcutljivostne reakcije na komarcek, ki prizadenejo kozo ali dihalni

sistem. Pogostost ni znana.

Ce se pojavijo drugi neZeleni uéinki, ki niso navedeni zgoraj, se je treba posve-
tovati z zdravnikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.
Preveliko odmerjanje

Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.

Farmacevtski podatki (¢e so potrebni)

Navedba smiselno ni potrebna.

Verjetni farmakoloski ucinki ali ucinkovitost, ugotovijeni na podlagi dolgotrajne
uporabe in izkuSenj (Ce je potrebno za varno uporabo zdravila)

Navedba smiselno ni potrebna.
VPIS V SEZNAM SKUPNOSTI HAMAMELIS VIRGINIANA L., FOLIUM

ET CORTEX AUT RAMUNCULUS DESTILLATUM

Znanstveno ime rastline

Hamamelis virginiana L.

Botani¢na druZina

Hamamelidaceae

Pripravka rastlinskega izvora

1. Destilat, pripravljen iz svezih listov in skorje (1:1,12-2,08; ekstrakcijsko
topilo: 6-odstotni (m/m) etanol)

2. Destilat, pripravljen iz suhih vejic (1:2; ekstrakcijsko topilo: 14—15-odstotni
etanol) (1)

(") Po USP (USP-31- NF 26, 2008 3:3526).
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Sklic na monografijo Evropske farmakopeje
Navedba smiselno ni potrebna.

Indikaciji

Indikacija (a)

Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, ki se uporablja za lajsanje blazjih
vnetij koze in tezav s suho kozo.

Indikacija (b)

Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, ki se uporablja za zaCasno lajSanje
tezav z ofmi zaradi suhosti o¢i ali izpostavljenosti o¢i vetru oziroma soncu.

Izdelek je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, namenjeno za uporabo pri
navedenih indikacijah izklju¢no na podlagi dolgotrajnih izkuSen;.

Vrsta tradicije

Evropska

Jakost

Glejte ,,Odmerjanje®.

Odmerjanje

Otroci, starejsi od 6 let, mladostniki, odrasli in starejsi bolniki
Indikacija (a)

Jakost, ki ustreza 5-30 % destilata v poltrdnih pripravkih, veckrat dnevno.

Uporaba pri otrocih, mlajsih od 6 let, ni priporocljiva (glejte poglavje ,,Posebna
opozorila in previdnostni ukrepi‘).

Mladostniki, odrasli in starejsi bolniki
Indikacija (b)

Kapljice za oko (!): destilat (2), razredCen (1:10), 2 kapljici/vsako oko, 3- do 6-
krat dnevno.

Uporaba pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni priporocljiva (glejte poglavje ,,Posebna
opozorila in previdnostni ukrepi®).

Pot uporabe zdravila

Dermalna uporaba.
Okularna uporaba.

Trajanje uporabe oziroma vse omejitve trajanja uporabe
Otroci, starejsi od 6 let, mladostniki, odrasli in starejsi bolniki
Indikacija (a)

Ce simptomi med uporabo zdravila ne popustijo po 2 tednih, se je treba posve-
tovati z zdravnikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Mladostniki, odrasli in starejsi bolniki
Indikacija (b)

Priporogeno trajanje uporabe je 4 dni. Ce simptomi med uporabo zdravila ne
popustijo po 2 dneh, se je treba posvetovati z zdravnikom ali usposobljenim
zdravstvenim delavcem.

Druge informacije, potrebne za varno uporabo
Kontraindikacije
Preobcutljivost na zdravilno uéinkovino.

(") Zdravilo je skladno z monografijo Evropske farmakopeje o farmacevtskih oblikah za oko
(01/2008:1163).



02008D0911 — SL — 15.09.2016 — 005.001 — 16

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Indikacija (a)

Zaradi pomanjkanja ustreznih podatkov uporaba pri otrocih, mlajsih od 6 let, ni
priporocljiva.

Indikacija (b)

Pri obcutkih bolecine v ocesu, spremembah vida, neprekinjeni rdecini oziroma
drazenju ocesa ali ¢e se med uporabo zdravila stanje poslabsa ali traja ve¢ kot
48 ur, se je treba posvetovati z zdravnikom ali usposobljenim zdravstvenim
delaveem.

Zaradi pomanjkanja ustreznih podatkov uporaba pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni
priporocljiva.

Za ckstrakte, ki vsebujejo etanol, je treba vkljuciti ustrezne oznake za etanol,
navedene v ,,Smernicah o pomoznih snoveh na ovojnini in v navodilu za uporabo
zdravil za uporabo v humani medicini.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ni porocil.

Nosecnost in dojenje

Varnost med nosecnostjo in dojenjem ni bila ugotovljena. Ker ni zadostnih
podatkov, uporaba med nosec¢nostjo in dojenjem ni priporocljiva.

Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Studije o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso bile izvedene.

NezZeleni ucinki

Indikacija (a)

Pri obcutljivih bolnikih se lahko pojavi alergijski kontaktni dermatitis. Pogostnost
ni znana.

Indikacija (b)

Porocali so o primerih konjunktivitisa. Pogostnost ni znana.

Ce se pojavijo drugi neZeleni u&inki, ki niso navedeni zgoraj, se je treba posve-
tovati z zdravnikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Preveliko odmerjanje

Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.

Farmacevtski podatki [¢e so potrebni]

Navedba smiselno ni potrebna.

Verjetni farmakoloski ucinki ali ucinkovitost, ugotovljeni na podlagi dolgo-
trajne uporabe in izkuSenj [Ce je potrebno za varno uporabo zdravila]

Navedba smiselno ni potrebna.

VPIS NA SEZNAM UNIJE MELALEUCA ALTERNIFOLIA (MAIDEN IN
BETCH) CHEEL, M. LINARIIFOLIA SMITH, M. DISSITIFLORA F.
MUELLER IN/ALI DRUGIH VRST MELALEUCA, AETHEROLEUM

Znanstveno ime rastline

Melaleuca alternifolia (Maiden in Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissi-
tiflora F. Mueller in druge vrste Melaleuca

Botani¢na druZina

Myrtaceae
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Splosno ime pripravka rastlinskega izvora v vseh uradnih jezikih EU

BG (balgarski): Yaeno nbpBo, mMacio

CS (Cestina): silice kajeputu stiidavolistého

DA (dansk): Tetreolie

DE (Deutsch): Teebaumél

EL (ellinika): MegkaAevkng abéplo érato

EN (English): Tea tree oil

ES (espanol): Melaleuca alternifolia, aceite esencial de
ET (eesti keel): teepuudli

FI (suomi): teepuudljy

FR (frangais): M¢laleuca (arbre a thé¢) (huile essen-
tielle de)

HR (hrvatski): etericnog ulje australijskog ¢ajevca

HU (magyar): Teafa-olaj

Pripravki rastlinskega izvora

Eteri¢no olje.

Sklic na monografijo Evropske farmakopeje

01/2008:1837

Indikacije

Indikacija (a)

IT (italiano): Melaleuca essenza

LT (lietuviy kalba): Arbatmedziy eterinis aliejus
LV (latviesu valoda): Tgjaskoka &teriska ella

MT (Malti): Zejt tal-Melaleucae

NL (Nederlands): Theeboomolie

PL (polski): Olejek eteryczny drzewa herbacianego
PT (portugués): Oleo esencial de melaleuca

RO (roménd): Melaleuca (arbore de ceai) (ulei
esential)

SK (slovencina): Silica melaleuky

SL (slovenscina): eteri¢no olje melalevke
SV (svenska): Tetriddsolja

NO (norsk): Tetreolje

Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za zdravljenje manjsih povrSinskih ran

in pikov zuzelk.

Indikacija (b)

Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za zdravljenje manjsih tvorov (furun-

kulov in blage oblike aknavosti).

Indikacija (c)

Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za ublazitev srbenja in drazenja pri

blagi obliki atletskega stopala.

Indikacija (d)

Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za simptomatsko zdravljenje blazjih

vnetij ustne sluznice.

Izdelek je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, namenjeno za uporabo pri
navedeni indikaciji izklju¢no na podlagi dolgotrajnih izkuSen;.

Vrsta tradicije

Evropska.

Jakost

Glejte ,,Odmerjanje®.

Odmerjanje
Indikacija (a)
Mladostniki, odrasli in starejsi bolniki

Enkratni odmerek.

0,03—0,07 ml nerazredCenega eteri¢nega olja, ki se nanese na prizadeta obmocja z

vatirano palcko 1-3-krat dnevno.
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Teko¢i pripravki, ki vsebujejo od 0,5-10 % eteriCnega olja in se nanesejo na
prizadeta obmocja 1-3-krat dnevno.

Indikacija (b)

Mladostniki, odrasli in starejsi bolniki

Enkratni odmerek.

Oljnata tekoc¢ina ali poltrdni pripravki, ki vsebujejo 10 % etericnega olja in se

nanesejo na prizadeta obmocja 1-3-krat dnevno, ali

0,7-1 ml etericnega olja, ki se vmeSa v 100 ml mla¢ne vode in se nato nanese v
obliki prepojene obveze na prizadeta obmocja koze. NerazredCeno etericno olje,
ki se nanese na tvor z vatirano palcko 2—3-krat dnevno.

Indikacija (c)

Mladostniki, odrasli in starejsi bolniki

Enkratni odmerek.

Oljnati teko€i ali poltrdni pripravki, ki vsebujejo 10 % etericnega olja in se
nanesejo na prizadeta obmocja 1-3-krat dnevno. 0,17-0,33 ml eteriCnega olja
v ustrezni koli¢ini tople vode, ki pokrije stopala. Stopala se namakajo 5—10 minut
dnevno.

NerazredCeno etericno olje, ki se nanese na prizadeta obmocja z vatirano palcko
2-3-krat dnevno.

Indikacija (d)

Mladostniki, odrasli in starejSi bolniki

0,17-0,33 ml eteri¢nega olja, ki se zmeSa s 100 ml vode za splakovanje ali

grgranje veckrat dnevno.

Uporaba pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni priporocljiva (glejte poglavje ,,Posebna
opozorila in previdnostni ukrepi®).

Pot uporabe zdravila

Indikacije (a), (b) in (c)

Dermalna uporaba.

Indikacija (d)

Oralna uporaba.

Trajanje uporabe oziroma vse omejitve trajanja uporabe

Indikacija (a)

Ce simptomi med uporabo zdravila ne popustijo po 1 tednu, se je treba posve-
tovati z zdravnikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Indikaciji (b) in (c)

Zdravilo se ne sme uporabljati dlje kot 1 mesec.

Ce simptomi med uporabo zdravila ne popustijo, se je treba posvetovati z zdrav-
nikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Indikacija (d)

Ce simptomi med uporabo zdravila ne popustijo po 5 dneh, se je treba posve-
tovati z zdravnikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Druge informacije, potrebne za varno uporabo

Kontraindikacije

Preobcutljivost na zdravilno uéinkovino ali kolofonijo.
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Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Zaradi pomanjkanja ustreznih podatkov uporaba pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni
priporocljiva.

Ce se pojavi izpuicaj, prenehajte z uporabo.
Zdravilo se ne uporablja oralno ali za inhalacijo.
Zdravilo se ne uporablja v oceh ali usesih.

Ce se simptomi med uporabo zdravila poslabsajo, se je treba posvetovati z
zdravnikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Indikacija (a)

Ce se pojavi zvisana telesna temperatura ali znaki poslabsanja kozne okuzbe, se
je treba posvetovati z zdravnikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.
Indikacija (b)

V primeru hujse oblike aknavosti se je treba posvetovati z zdravnikom ali uspo-
sobljenim zdravstvenim delavcem.

Indikacija (c)

Pri zdravljenju glivicne okuzbe se je treba posvetovati z zdravnikom ali usposo-
bljenim zdravstvenim delavcem.

Indikacija (d)

Zdravilo se ne sme zauZziti.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ni porocil.

Plodnost, nosecnost in dojenje
Varnost med nosecnostjo in dojenjem ni bila ugotovljena. Ker ni zadostnih
podatkov, uporaba med nosec¢nostjo in dojenjem ni priporocljiva.

Podatki glede plodnosti niso na voljo.

Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji

Studije o vplivu na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji niso bile izvedene.

Nezeleni ucinki

Znani so primeri nezelenih koznih reakcij, vkljuéno z ostro bole¢ino, blagim
stbezem (pruritus), peko¢im obcutkom, drazenjem, srbenjem, zbadanjem, erite-
mom, edemom (kontaktni dermatitis) ali drugimi alergijskimi reakcijami. Pogost-
nost ni znana.

Znani so primeri koznih reakcij, podobnih opeklinam. Pogostnost je redka
(< 1/1 000).

Ce se pojavijo drugi neZeleni uéinki, se je treba posvetovati z zdravnikom ali
usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Preveliko odmerjanje

Dermalna uporaba:
Ni porocil.
Oralna uporaba:

Nenameren prevelik odmerek lahko povzro¢i depresijo osrednjega Zzivénega
sistema in misi¢no oslabelost. Vendar pri odraslih ti simptomi navadno izginejo
v 36 urah.
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Ce pride do zauzitja, je treba bolnika spremljati in v skladu z zahtevami izvesti
standardno podporno zdravljenje.

Pri otrocih, ki zauzijejo olje melalevke, je potrebna nujna medicinska pomo¢ s
takojSnjim bolnisni¢nim zdravljenjem in respiratorno podporo.

Farmacevtski podatki (ce so potrebni)

Shranjevanje v nepredusni embalazi, zasc¢iteni pred svetlobo in toploto.

Potrebna sta ustrezno shranjevanje in rokovanje, da se prepreci tvorba oksidacij-
skih produktov, ki povecujejo verjetnost za preobcutljivost koze.

Verjetni farmakoloski ucinki ali ucinkovitost, ugotovijeni na podlagi dolgotrajne
uporabe in izkusenj (Ce je potrebno za varno uporabo zdravila)

Navedba smiselno ni potrebna.

VPIS V SEZNAM SKUPNOSTI MENTHA x PIPERITA L.,
AETHEROLEUM

Znanstveno ime rastline

Mentha x piperita L.

Botani¢na druZina

Lamiaceae (Labiatae)

Pripravki rastlinskega izvora

Olje poprove mete: eteri¢no olje, pridobljeno s parno destilacijo svezih cvetocih

nadzemnih delov rastline

Sklic na monografijo Evropske farmakopeje

Olje poprove mete — Menthae piperitae aetheroleum (01/2008:0405)

Indikacije

Zdravilo rastlinskega izvora, ki se tradicionalno uporablja:

1. za lajSanje tezav pri kaslju in prehladu;

2. za simptomati¢no lajSanje lokalnih bole€in v miSicah;

3. za simptomatic¢no lajSanje lokalnega srbenja pri neposkodovani kozi.

Izdelek je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, namenjeno za uporabo pri
navedenih indikacijah izklju¢no na podlagi dolgotrajnih izkuSen;.

Vrsta tradicije

Evropska

Jakost
Indikacije 1, 2 in 3

Enkratni odmerek

Otroci, stari 4 do 10 let

Poltekoci pripravki 2-10 %

Vodno-etanolni pripravki 2-4 %
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Otroci, stari 10 do 12 let, mladostniki, stari 12 do 16 let

Poltekoci pripravki 5-15 %
Vodno-etanolni pripravki 3-6 %

Mladostniki nad 16 let, odrasli
Poltekoci pripravki 5-20 %

Vodno-etanolni pripravki 5-10 %
V mazilih za nos 1-5 % eteri¢nega olja.

Odmerjanje

Do trikrat dnevno

Uporaba pri otrocih, mlaj$ih od 2 let, je odsvetovana (glej poglavje ,,Kontrain-
dikacije®).

Uporaba pri otrocih, starih od dveh do $tirih let, ni priporocljiva (glej poglavje
,Posebna opozorila in previdnostni ukrepi‘).

Pot uporabe zdravila

Dermalna in transdermalna.

Trajanje uporabe oziroma vse omejitve trajanja uporabe
Indikacija 1

Zdravilo se ne sme uporabljati dlje kot 2 tedna.

Indikaciji 2 in 3

Zdravilo ni priporocljivo stalno uporabljati ve¢ kot tri mesece.

Ce simptomi med uporabo zdravila ne popustijo, se je treba posvetovati z zdrav-
nikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Druge informacije, potrebne za varno uporabo
Kontraindikacije

Otroci, mlajsi od dveh let, ker lahko mentol sprozi apnejo in krée v grlu.
Otroci z bolezensko zgodovino napadov (vro€i¢nih ali ne).
Preobcutljivost na olje poprove mete ali mentol.

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Stik z neumitimi rokami po uporabi olja poprove mete lahko povzroci drazenje
oci.

Olje poprove mete se ne sme nanaSati na razpokano ali vneto kozo.

Uporaba pri otrocih, starih od dveh do Stirih let, ni priporoc¢ljiva, ker ni na voljo
dovolj izkuSen;j.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ni porocil.

Nosecnost in dojenje

Ker ni zadostnih podatkov, uporaba med nosecnostjo in dojenjem ni priporo¢-
ljiva.

Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji

Studije o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso bile izvedene.
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Nezeleni ucinki

Obstajajo porocila o preobcutljivosti, kot so kozni izpuscaj, kontaktni dermatitis
in drazenje o€i. Ti u€inki so v veéini primerov blagi in prehodni. Pogostost ni
znana.

Po lokalni uporabi je mozno drazenje koze in nosne sluznice. Pogostost ni znana.

Ce se pojavijo drugi nezeleni ucinki, ki niso navedeni zgoraj, se je treba posve-
tovati z zdravnikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Preveliko odmerjanje

Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.

VPIS V SEZNAM SKUPNOSTI PIMPINELLA ANISUM L

Znanstveno ime rastline
Pimpinella anisum L.
Botani¢na druZina
Apiaceae

Rastlinska snov

Plod vrtnega janeza

Splosno ime rastlinske snovi v vseh uradnih jezikih EU

BG (balgarski): Anacon, miox LT (lietuviy kalba): Anyziy s¢klos
CS (Cestina): Anyzovy plod LV (latviesu valoda): Anisa sgklas
DA (dansk): Anisfre MT (malti): Frotta tal-Anisi

DE (Deutsch): Anis NL (nederlands): Anijsvrucht

EL (ellinika): [Mkdavico PL (polski): Owoc anyzu

EN (English): Aniseed PT (portugués): Anis

ES (espanol): Fruto de anis RO (romand): Fruct de anason
ET (eesti keel): Aniis SK (slovencina): Anizovy plod

FI (suomi): Anis SL (slovens¢ina): Plod vrtnega janeza
FR (frangais): Anis (fruit d) SV (svenska): Anis

HU (magyar): Anizsmag 1S (islenska): Anis

IT (italiano): Anice (Anice verde), frutto ~ NO (norsk): Anis

Pripravki rastlinskega izvora

Posusen, zdrobljen ali strt plod vrtnega janeza
Sklic na monografijo Evropske farmakopeje
Anisi fructus (01/2005:0262)

Indikacije

(a) Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za simptomatsko zdravljenje blagih
prebavnih tezav s kr¢i, vkljuéno z napenjanjem in vetrovi.

(b) Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, ki se uporablja kot ekspektorans
(zdravilo za lazje izkasljevanje) pri kaslju, povezanim s prehladom.

Izdelek je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, namenjeno za uporabo pri
navedenih indikacijah izklju¢no na podlagi dolgotrajnih izkuSen;.

Vrsta tradicije
Evropska
Jakost

Glejte ,,Odmerjanje*
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Odmerjanje

Mladostniki nad 12 let, odrasli, starejsi:
Indikaciji (a) in (b)

1 do 3,5 g celih ali (sveze (') zdrobljenih ali strtih plodov vrtnega janeza s 150
ml vrele vode kot zdravilni ¢aj.

Trikrat dnevno.

Uporaba pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni priporocljiva (glejte poglavje ,,Posebna
opozorila in previdnostni ukrepi®).

Pot uporabe zdravila

Peroralna uporaba

Trajanje uporabe oziroma vse omejitve trajanja uporabe

Zdravilo se ne sme jemati dlje kot 2 tedna.

Ce simptomi med uporabo zdravila ne popustijo, se je treba posvetovati z zdrav-
nikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Druge informacije, potrebne za varno uporabo
Kontraindikacije

Preobcutljivost na zdravilno ucinkovino ali na rastline iz skupine kobulnic —
Apiaceae (Umbelliferae) (kumina, zelena, koriander, koper in komarcek) ali na
anetol.

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Zaradi pomanjkanja ustreznih podatkov uporaba pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni
priporocljiva.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Ni porocil.

Nosecnost in dojenje

Ni podatkov o uporabi vrtnega janeza pri nosec¢nicah.

Ni znano, ali se sestavine vrtnega janeza izloajo v materino mleko.

Ker ni zadostnih podatkov, uporaba med nosecnostjo in dojenjem ni priporoc-
ljiva.

Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji

Studije o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso bile izvedene.
Nezeleni ucinki

Mozne so preobcutljivostne reakcije na vrtni janez, ki prizadenejo kozo ali
dihalni sistem. Pogostost ni znana.

Ce se pojavijo drugi nezeleni ucinki, ki niso navedeni zgoraj, se je treba posve-
tovati z zdravnikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Preveliko odmerjanje

Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.
VPIS V SEZNAM SKUPNOSTI THYMUS VULGARIS L., THYMUS ZYGIS
LOEFL. EX. L., AETHEROLEUM

Znanstveno ime rastline

Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.

(') Za komercialni pripravek zdrobljenih ali strtih plodov vrtnega janeza mora predlagatelj
izvesti ustrezno preskuSanje stabilnosti glede vsebnosti komponent eteri¢nih olj.
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Botani¢na druzina

Lamiaceae

Pripravki(-ki) rastlinskega izvora

Teri¢no olje, pridobljeno s parno destilacijo svezih, cvetoc¢ih nadzemnih delov
Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. ali zmesi obeh vrst.

Sklic na monografijo Evropske farmakopeje

01/2008:1374

Indikacija(-e)

Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za lajSanje simptomov kaslja in
prehlada.

Izdelek je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, namenjeno za uporabo pri
navedeni indikaciji izkljuéno na podlagi dolgotrajnih izkusen;.

Vrsta tradicije
Evropska.

Jakost

Glejte ,,Odmerjanje®.

Odmerjanje
Odrasli in starejsi bolniki

Dermalna uporaba: v tekocih in poltrdnih farmacevtskih oblikah v koncentracijah
do 10 %; nanesite do trikrat dnevno.

Kot dodatek za kopel: 0,007-0,025 g na liter.

Mladostniki
Kot dodatek za kopel: 0,007-0,025 g na liter.

Otroci, stari od 6 do 12 let
Kot dodatek za kopel: 0,0035-0,017 g na liter.

Otroci, stari od 3 do 6 let

Kot dodatek za kopel: 0,0017-0,0082 g na liter.
Ena kopel na dan ali vsak drugi dan.

Dermalna uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, ni priporocljiva
(glejte poglavje ,,Posebna opozorila in previdnostni ukrepi‘).

Uporaba kot dodatek za kopel pri otrocih, mlajsih od 3 let, ni priporocljiva (glejte
poglavje ,,Posebna opozorila in previdnostni ukrepi®).

Pot uporabe zdravila

Dermalna uporaba: nanesite na prsni ko§ in hrbet.
Kot dodatek za kopel: priporocena temperatura kopeli: 35-38 °C.

Trajanje uporabe oziroma vse omejitve trajanja uporabe
Trajanje kopeli: 10-20 minut.

Ce simptomi po 1 tednu ne popustijo, se je treba posvetovati z zdravnikom ali
usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Druge informacije, potrebne za varno uporabo
Kontraindikacije

Preobcutljivost na zdravilno uéinkovino.
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Kot dodatek za kopel:

Kopeli celega telesa se kontraindicirane v primerih odprtih ran, vecjih poskodb
koze, akutnih bolezni koze, zviSane telesne temperature, hudih okuzb, hudih
motenj krvnega obtoka in sréne insuficience.

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Dermalna uporaba:

Timijanovega olja se tako kot tudi drugih eteri¢nih olj ne sme nanaSati na obraz
(zlasti okrog nosu) dojenckov in majhnih otrok, mlajsih od 2 let, zaradi nevar-
nosti laringospazma (kréa glotisa).

Ce se pojavijo tezave z dihanjem, zviSana telesna temperatura ali gnojen izplju-
nek, se je treba posvetovati z zdravnikom ali usposobljenim zdravstvenim delav-
cem.

Zaradi pomanjkanja ustreznih podatkov uporaba pri otrocih in mladostnikih,
mlajsih od 18 let, ni priporocljiva.
Kot dodatek za kopel:

Ce se pojavijo tezave z dihanjem, zviSana telesna temperatura ali gnojen izplju-
nek, se je treba posvetovati z zdravnikom ali usposobljenim zdravstvenim delav-
cem.

Zaradi pomanjkanja ustreznih podatkov in ker se je treba posvetovati z zdravni-
kom, uporaba pri otrocih, mlajsih od 3 let, ni priporocljiva.

V primeru povisanega krvnega tlaka je treba kopeli celega telesa uporabljati
previdno.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ni poroéil.

Nosecnost in dojenje

Varnost med nosecnostjo in dojenjem ni bila ugotovljena.

Ker ni zadostnih podatkov, uporaba med nosecnostjo in dojenjem ni priporo¢-
ljiva.
Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Studije o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso bile izvedene.

NeZeleni ucinki

Porocali so o preobcutljivostnih reakcijah in drazenju koze. Pogostnost ni znana.
Ce se pojavijo drugi nezeleni ucinki, ki niso navedeni zgoraj, se je treba posve-
tovati z zdravnikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Preveliko odmerjanje

Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.

Farmacevtski podatki (¢e so potrebni)

Navedba smiselno ni potrebna.

Verjetni farmakoloski u¢inki ali u¢inkovitost, ugotovljeni na podlagi dolgo-
trajne uporabe in izkuSenj (Ce je potrebno za varno uporabo zdravila)

Navedba smiselno ni potrebna.
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VPIS V SEZNAM SKUPNOSTI VITIS VINIFERA L., FOLIUM

Znanstveno ime rastline

Vitis vinifera L.

Botani¢na druZina

Vitaceae

Rastlinska snov

List vinske trte (1)

Splosno ime rastlinske snovi v vseh uradnih jezikih EU

BG (balgarski): no3a, mauct

CS (Eestina): Cerveny list vinné révy
DA (dansk): Vinblad

DE (Deutsch): Rote Weinrebenblatter
EL (ellinika): ®OALo Apmérov

EN (English): Grapevine leaf

ES (espanol): Vid, hoja de

ET (eesti keel): Viinapuu lehed

FI (suomi): Aitoviinikdynnos, lehti
FR (frangais): Feuille de vigne rouge
HU (magyar): Bortermé sz6l6 levél

IT (italiano): Vite, foglia

Pripravek(-ki) rastlinskega izvora

LT (lietuviy kalba): Tikryjy vynmedziy lapai
LV (latviesu valoda): Tsta vinkoka lapas
MT (malti): Werqa tad-dielja

NL (nederlands): Wijnstokblad

PL (polski): Lis¢ winorosli wlasciwe;j
PT (portugués): Folha de videira

RO (romand): Frunze de vita-de-vie

SK (slovencina): List vinica

SL (slovenscina): List vinske trte

SV (svenska): Blad fran vinranka

IS (islenska): Vinvidarlauf

NO (norsk): Red vinranke, blad

Gosti ekstrakt (2,5-4:1; ekstrakcijsko topilo: voda)

Sklic na monografijo Evropske farmakopeje

Navedba smiselno ni potrebna.

Indikacija(-e)

Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, ki se uporablja za lajSanje simptomov
pri tezavah z nogami in obcutku tezkih nog, nastalih zaradi manjSih motenj v
venskem obtoku.

Izdelek je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, namenjeno za uporabo pri
navedeni indikaciji izkljuéno na podlagi dolgotrajnih izkuSen;.

Vrsta tradicije

Evropska.

Jakost

Glejte ,,Odmerjanje®.

Odmerjanje
Odrasli in starejsi bolniki

Gosti ekstrakt (2,5-4:1; ekstrakcijsko topilo: voda) v kremni bazi (10 g vsebuje
282 mg gostega ekstrakta).

Na prizadeto obmocje se nanese tanka plast 1- do 3-krat dnevno.

(") Gradivo je skladno z monografijo Francoske farmakopeje X., 1996.
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Uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, ni priporocljiva (glejte
poglavje ,,Posebna opozorila in previdnostni ukrepi®).

Pot uporabe zdravila

Dermalna uporaba.

Trajanje uporabe oziroma vse omejitve trajanja uporabe
Odprasli in starejsi bolniki

Priporoceno trajanje uporabe je 4 tedne.

Ce simptomi med uporabo zdravila ne popustijo po 2 tednih, se je treba posve-
tovati z zdravnikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Druge informacije, potrebne za varno uporabo
Kontraindikacije

Preobcutljivost na zdravilno uéinkovino.

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Ce gre za vnetje koze, tromboflebitis ali podkozni strdek, mo&no bole&ino,
razjede, nenadno zatekanje ene ali obeh nog ter sr¢no ali ledviéno insuficienco,
se je treba posvetovati z zdravnikom.

Izdelek se ne sme uporabljati na poskodovani kozi, okrog o€i ali na sluznici.

Zaradi pomanjkanja ustreznih podatkov uporaba pri otrocih in mladostnikih,
mlajsih od 18 let, ni priporocljiva.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ni porocil.

Nosecnost in dojenje

Varnost med nosecnostjo in dojenjem ni bila ugotovljena. Ker ni zadostnih
podatkov, uporaba med nosec¢nostjo in dojenjem ni priporocljiva.

Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji

Studije o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso bile izvedene.

Nezeleni ucinki

Porocali so o kontaktnih alergijah in/ali preobcutljivostnih reakcijah koze
(srbenju in kozni rdecini, urtikariji). Pogostnost ni znana.

Ce se pojavijo drugi neZeleni uéinki, ki niso navedeni zgoraj, se je treba posve-
tovati z zdravnikom ali usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Preveliko odmerjanje

Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.

Farmacevtski podatki (e so potrebni)

Navedba smiselno ni potrebna.

Verjetni farmakoloski ucinki ali ucinkovitost, ugotovijeni na podlagi dolgotrajne
uporabe in izkusenj (Ce je potrebno za varno uporabo zdravila)

Navedba smiselno ni potrebna.



