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vB
ODLUKA KOMISIJE
od 21. studenoga 2008.
o izradi Popisa biljnih tvari, pripravaka i njihovih kombinacija za
uporabu u tradicionalnim biljnim lijekovima
(priopcena pod brojem dokumenta C(2008) 6933)
(Tekst znacajan za EGP)
(2008/911/EZ)
M3
Clanak 1.
Popis biljnih tvari, pripravaka i njihovih kombinacija za uporabu u
tradicionalnim biljnim lijekovima nalazi se u Prilogu I.
Clanak 2.
Indikacije, odredene jaCine i doziranje, put primjene i ostali podaci
potrebni za sigurnu primjenu biljne tvari kao tradicionalnog biljnog
lijeka, koje se odnose na biljne tvari navedene u Prilogu I., navode se
u Prilogu IL
VB

Clanak 3.

Ova je Odluka upucéena drzavama clanicama.
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vB
PRILOG 1.
Popis biljnih tvari, pripravaka i njihovih kombinacija za uporabu u
tradicionalnim biljnim lijekovima izraden u skladu s ¢lankom 16. tockom
(f) Direktive 2001/83/EZ kako je izmijenjena Direktivom 2004/24/EZ
VM1
Calendula officinalis L.
VM2
Echinacea purpurea (L.) Moench.
Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim
vB
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (plod gorkog komoraca)
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (plod
slatkog komoraca)
VM4
Hamamelis virginiana L., folium et cortex aut ramunculus destillatum
v M8
Melaleuca alternifolia (Maiden 1 Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissitif-
lora F. Mueller /ili ostale vrste biljke Melaleuca, actheroleum
VM3
Mentha x piperita L.
vmi
Pimpinella anisum L.
VM5
Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., actheroleum
v M6

Vitis vinifera L., folium
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PRILOG II.

UNOS U POPISU ZAJEDNICE ZA CALENDULA OFFICINALIS L.

Znanstveni naziv biljke

Callendula officinalis L.

Botanic¢ka porodica

Asteraceae

Uobicajeni naziv biljne tvari na svim sluzbenim jezicima EU-a

Nevenov cvijet

Uobicajeni naziv biljne tvari na svim sluzbenim jezicima EU-a

BG (balgarski): Hesen, ussr

CS (Cestina): Mésickovy kvét

DA (dansk): Morgenfrueblomst

DE (Deutsch): Ringelblumenbliiten
EL (ellinika): Avbog xaiévtovhog
EN (English): Calendula flower

ES (espaiiol): 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

Biljni pripravak (pripravci)

LV (latvie$su valoda): Klingerites ziedi
MT (malti): Fjura calendula

NL (nederlands): Goudsbloem

PL (polski): Kwiat nagietka

PT (portugués): Flor de caléndula

RO (romana):
(calendula)

Floare de galbenele

SK (slovencina): Nechtikovy kvet

SL (slovenscina): Cvet vrtnega ognjica
SV (svenska): Ringblomma, blomma
1S (islenska): Morgunfiu, blom

NO (norsk): Ringblomst

A. Teku¢i ekstrakt (DER 1:1), ekstrakcijsko otapalo etanol 40-50 % (v/v).

B. Tekudi ekstrakt (DER 1:1,8-2,2), ekstrakcijsko otapalo etanol 40-50 % (v/v).

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

Monografija Europske farmakopeje

Nevenov cvijet — Calendulae flos (01/2005:1297)

Indikacije

(a) Tradicionalni biljni lijek za simptomatsko lije¢enje blazih upala koze (kao $to
su opekline od sunca) i kao pomo¢ pri cijeljenju manjih rana.

(b) Tradicionalni biljni lijek za simptomatsko lijeCenje blazih upala u ustima ili

grlu.

Proizvod je tradicionalni biljni lijek za primjenu kod navedenih indikacija koje se
iskljuéivo temelje na dugotrajnoj uporabi.

Vrsta tradicije

Europska

Odredena jacina

Molim vidjeti ,,Odredeno doziranje”

Odredeno doziranje

Biljni pripravci:
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A. Tekuéi ekstrakt (DER 1:1)

U polucévrstim farmaceutskim oblicima: koli¢ina koja odgovara 2-10 % biljne
tvari.

B. Teku¢i ekstrakt (DER 1:1,8-2,2)

U polucvrstim farmaceutskim oblicima: koli¢ina koja odgovara 2-5 % biljne
tvari.

C. Tinktura (DER 1:5)

U kompresama razrijedena sa svjeze prokuhanom vodom u omjeru od najmanje
1:3.

U polucvrstim farmaceutskim oblicima: koli¢ina koja odgovara 2-10 % biljne
tvari.

Kao grgljaca ili vodica za usta u 2 %-tnoj otopini.
2 do 4 puta dnevno
Indikacija (a)

Ne preporucuje se primjena kod djece mlade od 6 godina (vidjeti ispod ,,Posebna
upozorenja i mjere opreza pri uporabi”).

Indikacija (b)

Ne preporucuje se primjena kod djece mlade od 12 godina zbog nedostatka
dovoljnog iskustva (vidjeti ispod ,,Posebna upozorenja i mjere opreza pri
uporabi”).

Put primjene

Na kozu i za usnu sluznicu.

Trajanje primjene ili ogranicenja vezana uz trajanje primjene

Komprese: ukloniti nakon 30-60 minuta.

Svi biljni pripravei: Ako simptomi ustraju nakon 1 tjedna primjene lijeka,
potrebno je savjetovati se s lije¢nikom ili osposobljenim zdravstvenim radnikom.

Ostali podaci potrebni za sigurnu primjenu
Kontraindikacije

Preosjetljivost na biljke iz porodice Asteraceae (Compositae).
Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Indikacija (a)

Ne preporucuje se primjena kod djece mlade od 6 godina jer nema dovoljnog
iskustva.

Indikacija (b)

Ne preporucuje se primjena kod djece mlade od 12 godina jer nema dovoljnog
iskustva.

Ako se pojave znakovi upale koze, potrebno je savjetovati se s lijeCnikom ili
osposobljenim zdravstvenim radnikom.

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nije zabiljezeno.

Trudnoéa i dojenje

Nije utvrdena sigurnost primjene tijekom trudnoce i dojenja.

Zbog nedostatka dovoljnih podataka ne preporucuje se primjena tijekom trudnoce
i dojenja.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima

Nije relevantno.
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Nuspojave

Senzibilizacija koze. Ucestalost nepoznata.

Ako se pojave nuspojave koje nisu gore spomenute, potrebno je savjetovati se s
lije¢nikom ili osposobljenim zdravstvenim radnikom.

Predoziranje

Nema podataka o predoziranju.

UNOS U POPISU ZAJEDNICE ZA ECHINACEA PURPUREA (L.)
MOENCH, HERBA RECENS

Znanstveni naziv biljke

Echinacea purpurea (L.) Moench

Botanic¢ka porodica

Asteraceae

Biljna tvar

Zelen purpurne rudbekije

Uobicajeni naziv biljne tvari na svim sluzbenim jezicima EU-a

BG (balgarski): myprypHa exuHaiesi, npeceH LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eziuoliy zolé
CTpPK LV (latviesu valoda): purpursarkanas -echinacejas
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 (ellinikd): [Toa. Exwaxeag mg nopeupdg PL (polski): jezowka purpurowa, $wieze ziele

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

ES (espaiol): Equinacea purptrea, partes

acreas incluidas sumidades floridas RO (romand): iarba proaspatd de Echinacea, palaria

soarelui

ET (eesti keel): punane siilkiibar ” . . RV
SK (slovenéina): echinacea purpurova, Cerstva vnat

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

FR (frangais): parties aériennes fraiches

d’échinacée pourpre SV (svenska): r6d solhatt, farsk ort

HU (magyar): bibor kasviradg viragos hajtasa IS (islenska): Solhattur

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

Biljni pripravak (pripravci)

Istisnuti sok i suhi istisnuti sok iz svjezih vr$nih cvatuéih dijelova.
Monografija Europske farmakopeje

N/A

Indikacija(-e)

Tradicionalni biljni lijek za lije¢enje malih povrSinskih rana.

Proizvod je tradicionalni biljni lijek za primjenu kod navedenih indikacija koje se
iskljuc¢ivo temelje na dugotrajnoj uporabi.

Vrsta tradicije
Europska.

Odredena jacina

10 do 20 g/100 g istisnutog soka ili ekvivalentna koli¢ina suhog istisnutog soka u
teku¢im ili poluévrstim farmaceutskim oblicima.
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Odredeno doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli, starije osobe
Mala koli¢ina masti nanosi se na zahvac¢eno podrucje 2-3 puta dnevno.

Ne preporuCuje se primjena kod djece mlade od 12 godina (vidjeti ispod
,Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi”).

Put primjene

Primjena na kozi (kutano).

Trajanje primjene ili ogranifenja vezana uz trajanje primjene

Ne primjenjivati lijek dulje od tjedan dana.

Ako simptomi ustraju tijekom primjene lijeka, potrebno se savjetovati s lijec-
nikom ili osposobljenim zdravstvenim radnikom.

Ostali podaci potrebni za sigurnu primjenu
Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili na biljke iz porodice Asteraceae (Compositae).

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ako se pojave znakovi upale koze, potrebno se savjetovati s lijecnikom.

Ne preporucuje se primjena kod djece mlade od 12 godina jer sigurnost primjene
nije dovoljno dokumentirana.

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nije zabiljezeno.
Trudnoca i dojenje

Nema podataka o primjeni na kozu tijekom trudnoée i dojenja.

Proizvodi koji sadrze ehinaceju (rudbekiju) ne bi se trebali nanositi na grudi
dojilja.
Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima

Nisu provedene studije o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i stroje-
vima.

Nuspojave

Mogu se pojaviti reakcije preosjetljivosti (lokalni osip, kontaktni dermatitis,
ekcem i angioedem usnica).

Ucestalost nepoznata.

Ako se pojave nuspojave koje nisu gore spomenute, potrebno se savjetovati s
lijecnikom ili osposobljenim zdravstvenim radnikom.

Predoziranje

Nema podataka o predoziranju.

UNOS U POPISU ZAJEDNICE ZA ELEUTHEROCOCUS SENTICOSUS
(RUPR. ET MAXIM.) MAXIM., RADIX

Znanstveni naziv biljke

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim.

Botanicka porodica

Araliaceae

Biljna tvar

korijen sibirskoga ginsenga
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Uobicajeni naziv biljne tvari na svim sluZzbenim jezicima EU-a

BG (balgarski): eneyTepokok, KopeH IT (italiano): Eleuterococco radice

CS (Cestina): eleuterokokovy kotfen LT (lietuviy kalba): Eleuterokoky $aknys

DA (dansk): Russisk rod LV (latviesu valoda): eleiterokoka sakne

DE (deutsch): Taigawurzel MT (malti): Gherq ta’ l-elewterokokku

EL (ellinika): PiCo EAevbepokdkkov NL (nederlands): Russische ginsengwortel

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

ES (espanol): Eleuterococo, raiz de PT (portugués): Raiz de Ginseng Siberiano
ET (eesti keel): eleuterokokijuur RO (romand): Radacina de ginseng siberian

FI (suomi): vendjanjuuren juuri SK (sloven¢ina): »M7 Koreii eleuterokoka <
FR (frangais): racine d’éleuthérocoque (racine SL (slovenscina): korenina elevterokoka

de ginseng sibérien)
SV (svenska): Rysk rot
» M7 HR (hrvatski): Korijen sibirskog ginsenga <
IS (islenska): Siberiu ginseng, rot
HU (magyar): Szibériai ginszeng gyokér
(tajga gyokér) NO (norsk).: Russisk rot

Biljni pripravak (pripravci)

Usitnjena biljna tvar
Tekuc¢i ekstrakt (DER 1:1, ekstrakcijsko otapalo etanol 30-40 % v/v)
Suhi ekstrakt (DER 13-25:1 ekstrakcijsko otapalo etanol 28-40 % v/v)

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

Suhi vodeni ekstrakt DER15-17:1)
Tinktura (DER 1-5, ekstrakcijsko otapalo etanol 40 % v/v)

Monografija Europske farmakopeje

Korijen sibirskoga ginsenga — Eleutherococci radix (ref.: 01/2008: 1419 isprav-
lieno »M7 7.0 «)

Indikacija(-e)
Tradicionalni biljni lijek za simptome astenije poput umora i slabosti.

Proizvod je tradicionalni biljni lijek za primjenu kod navedenih indikacija koje se
iskljucivo temelje na dugotrajnoj uporabi.

Vrsta tradicije
Europska, kineska.
Odredena jacina

Vidjeti ,,Odredeno doziranje.’

Odredeno doziranje
Adolescenti W M7 ————— 4, odrasli, starije osobe

Biljni pripravci.

Prosje¢na dnevna doza
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Usitnjena biljna tvar kao biljni ¢aj: 0,5-4 g.

Priprema ¢aja: 0,5 do 4 g usitnjene biljne tvari za pripravu infuza (oparka) u 150
ml prokljucale vode.

Ucestalost doziranja: 150 ml ¢aja treba podijeliti na jednu do tri doze koje se
uzimaju tijekom dana.

Teku¢i ekstrakt: 2-3 ml.

Suhi ekstrakti (etanol 28-70 % v/v) koji odgovaraju 0,5-4 g suSenog korijena.
Suhi vodeni ekstrakt (15-17:1): 90-180 mg.

Tinktura: 10-15 ml.

Dnevna se doza moze uzeti u jednoj do tri doze.

» M7 Djeci mladoj od 12 godina primjena se ne preporucuje <« (vidjeti ispod
,Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi”).

Put primjene

Oralna primjena (kroz usta).

Trajanje primjene ili ogranicenja vezana uz trajanje primjene

Ne uzimati dulje od 2 mjeseca.

Ako simptomi ustraju dulje od 2 tjedna tijekom primjene lijeka, potrebno se
savjetovati s lije¢nikom ili osposobljenim zdravstvenim radnikom.

Ostali podaci potrebni za sigurnu primjenu

Kontraindikacija

Preosjetljivost na djelatnu tvar.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Djeci mladoj od 12 godina primjena se ne preporucuje zbog nedostatka odgova-
raju¢ih podataka

Ako simptomi ustraju tijekom primjene lijeka, potrebno se savjetovati s lijec-
nikom ili osposobljenim zdravstvenim radnikom. »M7 Tinkture i ekstrakti koji
sadrzavaju etanol moraju imati odgovarajuce oznake za etanol preuzete iz Smjer-
nica za oznacavanje pomocnih tvari u oznakama i u uputama za uporabu lijekova
za humanu primjenu <«

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nije zabiljezeno.

Plodnost, trudnoca i dojenje

Nije utvrdena sigurnost primjene tijekom trudnoce i dojenja.

Zbog nedostatka dovoljnih podataka ne preporucuje se primjena tijekom trudnoce
i dojenja. M7 Podaci u pogledu plodnosti nisu dostupni <«

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima

Nisu provedene studije o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i stroje-
vima.
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Nuspojave

Moze se pojaviti nesanica, razdrazljivost, tahikardija i glavobolje. Ucestalost
nepoznata. M7 U slucaju pojave drugih negativnih reakcija potrebno je potra-
ziti savjet lijecnika ili kvalificiranog zdravstvenog radnika <

Predoziranje

Nema podataka o predoziranju.

Farmaceutski podaci (ako je potrebno)

Nije primjenjivo.

Farmakoloski ucinci ili djelotvornost temeljena na dugotrajnoj uporabi i iskustvu

(ako je potrebno za sigurnu primjenu lijeka)

Nije primjenjivo.

A. UNOS U POPIS ZAJEDNICE ZA FOENICULUM VULGARE MILLER
SUBSP. VULGARE VAR. VULGARE, FRUCTUS

Znanstveni naziv biljke

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

Botani¢ka porodica
Apiaceae
Biljna tvar

Komora¢, gorki

Uobicajeni naziv biljne tvari na svim sluzbenim jezicima EU-a

BG (balgarski): ['opunBo pesene, mioz
CS (Cestina): Plod fenyklu obecného pravého
DA (dansk): Fennikel, bitter

DE (Deutsch): Bitterer Fenchel

EL (ellinika): Mapafdomopog mikpog
EN (English): Bitter fennel, fruit

ES (espanol): Hinojo amargo, fruto de
ET (eesti keel): Moru apteegitill, vili

FI (suomi): Karvasfenkoli, hedelma

FR (frangais): Fruit de fenouil amer

HU (magyar): Kesertiédeskomény-termés

IT (italiano): Finocchio amaro (o selvatico), frutto

Biljni pripravak/pripravei

Komora¢, gorki, osuseni usitnjeni (') plod.
Monografija Europske farmakopeje
Foeniculi amari fructus (01/2005:0824).

Indikacije

LT (lietuviy kalba): Kar¢iyjy pankoliy vaisiai

LV (latviesu valoda): Rugta fenhela augli

MT (malti): Buzbiez morr, frotta

NL (nederlands): Venkelvrucht, bitter

PL (polski): Owoc kopru wtoskiego (odmiana gorzka)
PT (portugués): Fruto de funcho amargo

RO (romana): Fruct de fenicul amar

SK (slovencina): Feniklovy plod horky

SL (slovensc¢ina): Plod grenkega navadnega komarcka
SV (svenska): Bitterfankal, frukt

IS (islenska): Bitur fennel aldin

NO (norsk): Fenikkel, bitter

(a) Tradicionalni biljni lijek za simptomatsko lijeenje blagih gastrointestinalnih

gréeva, ukljucujuci nadutost i vjetrove.

(b) Tradicionalni biljni lijek za simptomatsko lijecenje blagih gréeva povezanih s

mjesecnicom.

(") ,,Usitnjeni plod” obuhvaca i pojam ,,zdrobljeni plod”.
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(c¢) Tradicionalni biljni lijek koji se koristi kao ekspektorans kod kaslja uzroko-
vanog prehladom.

Proizvod je tradicionalni biljni lijek za primjenu kod navedenih indikacija isklju-
¢ivo na temelju dugotrajne uporabe.

Vrsta tradicije

Europska, kineska

Jacdina

Pogledati pod ,,Doziranje”.
Doziranje

Odrasli

Pojedinacna doza

1,5 do 2,5 g (svjeze (")) usitnjenog ploda komoraca s 0,25 1 prokljucale vode
(odstajati 15 minuta) tri puta dnevno kao biljni ¢aj.

Adolescenti iznad 12 godina starosti, indikacija (a)

Doza za odrasle

Djeca izmedu 4 i 12 godina starosti, indikacija (a)

Prosje¢na dnevna doza

3 do 5 g (svjeze) usitnjenog ploda komoraca kao biljni ¢aj, u tri podijeljene doze,
samo za kratkotrajnu primjenu pri blagim prolaznim simptomima (manje od
jednog tjedna).

Ne preporucuje se primjena kod djece mlade od cetiri godine (pogledati odjeljak
,Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi”).
Put primjene

Oralna primjena (kroz usta).

Trajanje primjene ili ogranicenja vezana uz trajanje primjene
Odrasli
Adolescenti iznad 12 godina starosti, indikacija (a)

Ne primjenjivati dulje od dva tjedna.

Djeca izmedu 4 i 12 godina starosti, indikacija (a)
Samo za kratkotrajnu primjenu pri blagim prolaznim simptomima (manje od

jednog tjedna).

Ako simptomi ustraju tijekom primjene lijeka, potrebno je posavjetovati se s
lije¢nikom ili osposobljenim zdravstvenim djelatnikom.

Ostali podaci potrebni za sigurnu primjenu
Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili na biljke iz porodice Apiaceae (Umbelliferae)
(anis, kim, celer, korijandar i kopar) ili na anetol.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ne preporucuje se primjena kod djece mlade od Cetiri godine zbog nedostatka
odgovaraju¢ih podataka te je potrebno posavjetovati se s pedijatrom.

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nije zabiljezeno.

(') Za komercijalne pripravke usitnjenog ploda koromaca podnositelj mora provesti odgo-
varajuce ispitivanje stabilnosti u odnosu na sadrzaj sastavnica eteri¢nog ulja.
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Trudnoca i dojenje

Ne postoje podaci o primjeni ploda komoraca u trudnica.

Nije poznato izluéuju li se sastojci komoraca mlijekom dojilja.

Zbog nedostatka dovoljnih podataka ne preporucuje se primjena tijekom trudnoce
i dojenja.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima

Nisu provedene studije o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i stroje-
vima.

Nezeljeni ucinci
Mogu se pojaviti alergijske reakcije koze ili disnog sustava. Ucestalost nepoz-

nata.

Ako se pojave nezeljeni u¢inci koji nisu gore navedeni, potrebno je posavjetovati
se s lijecnikom ili osposobljenim zdravstvenim djelatnikom.

Predoziranje
Nema podataka o predoziranju.
Farmaceutski podaci (ako je potrebno)

Nije primjenjivo.

Farmakoloski ucinci ili djelotvornost temeljena na dugotrajnoj uporabi i iskustvu

(ako je potrebno za sigurnu primjenu proizvoda)

Nije primjenjivo.

B. UNOS U POPIS ZAJEDNICE ZA FOENICULUM VULGARE MILLER
SUBSP. VULGARE VAR. DULCE (MILLER) THELLUNG, FRUCTUS

Znanstveni naziv biljke

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

Botanic¢ka porodica
Apiaceae
Biljna tvar

Komorag, slatki

Uobicajeni naziv biljne tvari na svim sluzbenim jezicima EU-a

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

DE (Deutsch): Siiler Fenchel

EL (ellinika): MapaBdomopog yivkde
EN (English): Sweet fennel, fruit

ES (espanol): Hinojo dulce, fruto de
ET (eesti keel): Magus apteegitill, vili
FI (suomi): Makea fenkoli, hedelmi
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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Biljni pripravak/pripravci

Komorag, slatki, osuSeni usitnjeni (') ili praskasti plod.
Monografija Europske farmakopeje

Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825).

Indikacije

(a) Tradicionalni biljni lijek za simptomatsko lijeenje blagih gastrointestinalnih
gréeva, ukljucujuc¢i nadutost i vjetrove.

(b) Tradicionalni biljni lijek za simptomatsko lijeCenje blagih gréeva povezanih s
mjesecnicom.

(c) Tradicionalni biljni lijek koji se koristi kao ekspektorans kod kaslja uzroko-
vanog prehladom.

Proizvod je tradicionalni biljni lijek za primjenu kod navedenih indikacija koje se
iskljuéivo temelje na dugotrajnoj uporabi.

Vrsta tradicije

Europska, kineska.

Jacina

Pogledati pod ,,Doziranje”.
Doziranje

Odrasli

Pojedinacna doza

1,5 do 2,5 g (svjeze (?)) usitnjenog ploda komoraca s 0,25 1 prokljucale vode
(odstajati 15 minuta) tri puta dnevno kao biljni ¢aj.

Komora¢ u prahu: 400 mg tri puta na dan (maksimalno 2g dnevno).

Adolescenti iznad 12 godina starosti, indikacija (a)

Doza za odrasle

Djeca izmedu 4 i 12 godina starosti, indikacija (a)

Prosjecna dnevna doza

3 do 5 g (svjeze) usitnjenog ploda komoraca kao biljni ¢aj, u tri podijeljene doze,
samo za kratkotrajnu primjenu pri blagim prolaznim simptomima (manje od
jednog tjedna).

Ne preporucuje se primjena kod djece mlade od Cetiri godine (pogledati odjeljak
,Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi”).

Put primjene

Oralna primjena (kroz usta).

Trajanje primjene ili ogranicenja vezana uz trajanje primjene
Odrasli

Adolescenti iznad 12 godina starosti, indikacija (a)

Ne primjenjivati dulje od dva tjedna.

Djeca izmedu 4 i 12 godina starosti, indikacija (a)

Samo za kratkotrajnu primjenu pri blagim prolaznim simptomima (manje od
jednog tjedna).

Ako simptomi ustraju tijekom primjene lijeka, potrebno je posavjetovati se s
lijecnikom ili osposobljenim zdravstvenim djelatnikom.

(") ,,Usitnjeni plod” obuhvaca i pojam ,,zdrobljeni plod”.
(?) Za komercijalne pripravke usitnjenog ploda koromaca podnositelj mora provesti odgo-
varajuce ispitivanje stabilnosti u odnosu na sadrzaj sastavnica eteri¢nog ulja.
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Ostali podaci potrebni za sigurnu primjenu

Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili na biljke iz porodice Apiaceac (Umbelliferae)
(anis, kim, celer, korijandar i kopar) ili na anetol.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ne preporucuje se primjena kod djece mlade od Cetiri godine zbog nedostatka
odgovaraju¢ih podataka te je potrebno savjetovati se s pedijatrom.

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nije zabiljezeno.

Trudnoéa i dojenje

Ne postoje podaci o primjeni ploda komoraca u trudnica.
Nije poznato izlucuju li se sastojci komorac¢a mlijekom dojilja.

Zbog nedostatka dovoljnih podataka ne preporucuje se primjena tijekom trudnoce
i dojenja.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima

Nisu provedene studije o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i stroje-
vima.

Nezeljeni ucinci

Mogu se pojaviti alergijske reakcije koze ili disnog sustava. Ucestalost nepoz-

nata.

Ako se pojave nezeljeni ucinci koji nisu gore navedeni, potrebno se je posavje-
tovati se s lijenikom ili osposobljenim zdravstvenim djelatnikom.

Predoziranje

Nema podataka o predoziranju.

Farmaceutski podaci (ako je potrebno)

Nije primjenjivo.

Farmakoloski ucinci ili djelotvornost temeljena na dugotrajnoj uporabi i iskustvu
(ako je potrebno za sigurnu primjenu proizvoda)

Nije primjenjivo.

UNOS U POPISU ZAJEDNICE ZA HAMAMELIS VIRGINIANA L.,
FOLIUM ET CORTEX AUT RAMUNCULUS DESTILLATUM

Znanstveni naziv biljke

Hamamelis virginiana L.

Botani¢ka porodica

Hamamelidaceae

Biljni pripravak (pripravci)

1. Destilat od svjezeg lis¢a i kore (1:1,12-2,08; ekstrakcijsko otapalo etanol
6 % m/m)

2. Destilat od suSenih grancica (1:2; ekstrakcijsko otapalo etanol 14-15 %) (1)

(") Prema USP (USP-31- NF 26, 2008. Vol 3:3526).
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Monografija Europske farmakopeje
Nije primjenjivo

Indikacija(e)

Indikacija (a)

Tradicionalni biljni lijek za olakSavanje blagih upala koze i suhoce koze.

Indikacija (b)

Tradicionalni biljni lijek za privremeno olak$anje nelagode u oku zbog suhocée
oka ili izlaganja vjetru ili suncu.

Proizvod je tradicionalni biljni lijek za primjenu kod navedenih indikacija koje se
isklju¢ivo temelje na dugotrajnoj uporabi.

Vrsta tradicije

Europska

Odredena jacina

Vidjeti ,,Odredeno doziranje”

Odredeno doziranje
Djeca iznad Sest godina, adolescenti, odrasli i starije osobe
Indikacija (a)

Jacina koja odgovara 5-30 % destilata u poluévrstim pripravcima, nekoliko puta
dnevno.

Ne preporucuje se primjena za djecu mladu od Sest godina (vidjeti ,,Posebna
upozorenja i mjere opreza pri uporabi”).

Adolescenti, odrasli i starije osobe
Indikacija (b)

Kapi za o¢€i (") Destilat (2) razrijeden (1:10), 2 kapi u svako oko, 3-6 puta
dnevno.

Ne preporucuje se primjena za djecu mladu od 12 godina (vidjeti ,,Posebna
upozorenja i mjere opreza pri uporabi”).

Put primjene

Primjena na kozi.
Okularno.

Trajanje primjene ili ograni¢enja vezana uz trajanje primjene
Djeca iznad Sest godina, adolescenti, odrasli i starije osobe
Indikacija (a)

Ako simptomi ustraju dulje od dva tjedna tijekom primjene lijeka, potrebno se je
savjetovati s lijecnikom ili osposobljenim zdravstvenim djelatnikom.

Adolescenti, odrasli i starije osobe
Indikacija (b)

Preporuceno trajanje primjene je Cetiri dana. Ako simptomi ustraju dulje od dva
dana tijekom primjene lijeka, potrebno se je savjetovati s lijenikom ili osposob-
ljenim zdravstvenim radnikom.

Ostali podaci potrebni za sigurnu primjenu
Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar.

(") Lijek je u skladu s monografijom Europske farmakopeje o pripravcima za oko
(01/2008:1163).
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Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Indikacija (a)

Primjena za djecu mladu od Sest godina nije osnovana zbog nedostatka odgova-
raju¢ih podataka.

Indikacija (b)

Ako se osjeti bol u oku, neprekidno crvenilo ili iritacija oka, ili ako se stanje
pogorsa ili ustraje dulje od 48 sati tijekom primjene lijeka, potrebno se je savje-
tovati s lije¢nikom ili osposobljenim zdravstvenim radnikom.

Primjena za djecu mladu od 12 godina nije osnovana zbog nedostatka odgova-
raju¢ih podataka.

Za ekstrakte koji sadrze etanol potrebno je navesti odgovaraju¢u napomenu za
etanol iz ,,Smjernice 0 pomo¢nim tvarima u oznacavanju i uputi lijekova za
ljudsku uporabu”.

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nije zabiljezeno.

Trudnoc¢a i dojenje

Nije utvrdena sigurnost primjene tijekom trudnoce i dojenja. Zbog nedostatka
dovoljnih podataka ne preporucuje se primjena tijekom trudnoce i dojenja.
Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima

Nisu provedene studije o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i stroje-
vima.

Nuspojave

Indikacija (a)

Kod osjetljivih pacijenata moze se pojaviti alergijski kontaktni dermatitis. Ucesta-
lost nepoznata.

Indikacija (b)
Zabiljezeni su slucajevi konjunktivitisa. Ucestalost nepoznata.

Ako se pojave nuspojave koje nisu gore spomenute, potrebno se savjetovati s
lije¢nikom ili osposobljenim zdravstvenim radnikom.

Predoziranje

Nema podataka o predoziranju.

Farmaceutski podaci (ako je potrebno)

Nije primjenjivo.

Farmakolo$ki udinci ili djelotvornost temeljena na dugotrajnoj uporabi i
iskustvu (ako je potrebno za sigurnu primjenu lijeka)

Nije primjenjivo.

UNOS U POPIS UNUE ZA MELALEUCA ALTERNIFOLIA (MAIDEN 1

BETCH) CHEEL, M. LINARIIFOLIA SMITH, M. DISSITIFLORA F.

MUELLER  V/ILI OSTALE  VRSTE BILJIKE  MELALEUCA,
AETHEROLEUM

Znanstveni naziv biljke

Melaleuca alternifolia (Maiden i1 Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissitif-
lora F. Mueller i ostale vrste biljke Melaleuca

Biljna porodica

Myrtaceae
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Uobicajeni naziv biljnog pripravka na svim sluzbenim jezicima EU-a

BG (balgarski): Yaeno nbpBo, macio

CS (Cestina): silice kajeputu stiidavolistého

DA (dansk): Tetreolie

DE (Deutsch): Teebaumél

EL (ellinika): MekaAevkng 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): etericno ulje australijskog Cajevca

HU (magyar): Teafa-olaj

Biljni pripravak

Eteri¢no ulje

Referenca iz monografije Europske farmakopeje

01/2008:1837

Indikacije

Indikacija (a)

IT (italiano): Melaleuca essenza

LT (lietuviy kalba): Arbatmedziy eterinis aliejus
LV (latviesu valoda): Tg&jaskoka &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

Tradicionalni biljni lijek za lijecenje malih povrSinskih rana i uboda insekata.

Indikacija (b)

Tradicionalni biljni lijek za lijeCenje malih gnojnih Cireva (furunkula i blagih

akni).

Indikacija (c)

Tradicionalni biljni lijek za ublazavanje svrbezi i iritacija u blazim sluCajevima

atletskog stopala.

Indikacija (d)

Tradicionalni biljni lijek za simptomatsko lijecenje blazih upala sluznice usne

Supljine.

Ovaj je proizvod tradicionalni biljni lijek za primjenu u navedenoj indikaciji koja

se iskljuéivo temelji na iskustvu iz dugotrajne uporabe.

Vrsta tradicije

Europska

Preporucena jacina

Vidjeti ,,Preporu¢eno doziranje”.

Preporuceno doziranje
Indikacija (a)
Adolescenti, odrasli i stariji

Pojedinacna doza

0,03—0,07 ml nerazrijedenog eteriénog ulja primjenjuje se na zahvaceno podrucje

uporabom S$tapica za u$i 1-3 puta dnevno.
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Teku¢i pripravei sadrzavaju 0,5 do 10 % eteri¢nog ulja koje se primjenjuje na
zahvaceno podrucje 1-3 puta dnevno.

Indikacija (b)

Adolescenti, odrasli i stariji

Pojedinacna doza

Uljni tekuci ili polukruti pripravei koji sadrzavaju 10 % eteri¢nog ulja primje-

njuju se na zahvaéeno podruéje 1-3 puta dnevno ili

se 0,7-1 ml etericnog ulja pomijesa sa 100 ml mlake vode i primjenjuje kao
zaStitni zavoj na zahvacene dijelove koze. Nerazrijedeno etericno ulje primjenjuje
se na gnojni ¢ir uporabom $tapica za usi 2-3 puta dnevno.

Indikacija (c)

Adolescenti, odrasli i stariji

Pojedinacna doza

Uljni tekuci ili polukruti pripravei koji sadrzavaju 10 % eteri¢nog ulja primje-
njuju se na zahvaceno podru¢je 1-3 puta dnevno. 0,17-0,33 ml etericnog ulja

pomijesa se u koli¢ini tople vode dovoljnoj da prekrije stopala. Umocite stopala
na 5-10 minuta dnevno.

Nerazrijedeno etericno ulje primjenjuje se na zahvaceno podrucje uporabom
Stapica za usi 2-3 puta dnevno.

Indikacija (d)

Adolescenti, odrasli i stariji

0,17-0,33 ml etericnog ulja pomijesa se sa 100 ml vode za ispiranje ili grgljanje

nekoliko puta dnevno.

Ne preporucuje se primjena u djece mlade od 12 godina (vidjeti dio ,,Posebna
upozorenja i mjere opreza pri uporabi”).

Put primjene

Indikacije (a), (b) i (¢)

Primjena na kozi.

Indikacija (d)

Primjena na sluznici usne Supljine.

Trajanje primjene ili bilo koje ogranicenje s obzirom na trajanje primjene
Indikacija (a)

Ako simptomi ustraju dulje od 1 tjedna tijekom primjene lijeka, potrebno je
obratiti se lijecniku ili kvalificiranom zdravstvenom djelatniku.

Indikacije (b) i (¢)

Ne koristiti dulje od 1 mjeseca.

Ako simptomi ustraju tijekom primjene lijeka, potrebno je obratiti se lijeéniku ili
kvalificiranom zdravstvenom djelatniku.

Indikacija (d)

Ako simptomi ustraju dulje od 5 dana tijekom primjene lijeka, potrebno je
obratiti se lije¢niku ili kvalificiranom zdravstvenom djelatniku.

Ostale informacije potrebne za sigurnu primjenu

Kontraindikacije

Preosjetljivost na aktivnu tvar ili kolofonij.
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Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Primjena u djece mlade od 12 godina nije utvrdena zbog nedostatka odgovara-
juéih podataka.

Ako se razvije osip, prekinuti uporabu.
Ne upotrebljavati kroz usta ili udisanjem.
Ne upotrebljavati za oci ili usi.

Ako se simptomi pogorsaju tijekom primjene lijeka, potrebno je obratiti se lijec-
niku ili kvalificiranom zdravstvenom djelatniku.

Indikacija (a)

Ako se pojave vrudica ili znakovi kozne infekcije koja se pogorsava, potrebno je
obratiti se lije¢niku ili kvalificiranom zdravstvenom djelatniku.

Indikacija (b)

U slucajevima teskih akni potrebno je obratiti se lije¢niku ili kvalificiranom
zdravstvenom djelatniku.

Indikacija (c)

Za potpuno iskorjenjivanje gljivi¢ne infekcije potrebno je obratiti se lijecniku ili
kvalificiranom zdravstvenom djelatniku.

Indikacija (d)

Ne gutati.
Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu prijavljene.

Plodnost, trudnoca i dojenje
Sigurnost tijekom trudnoce i dojenja nije utvrdena. U nedostatku dostatnih poda-
taka ne preporucuje se uporaba tijekom trudnoce i dojenja.

Nisu dostupni podaci o plodnosti.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedena ispitivanja o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i rada
sa strojevima.

Nuspojave

Prijavljene su kozne nuspojave ukljucujuci ostru bol, blagi svrbez, peckanje,
iritacije, svrbez, zarenje, crvenilo, edem (kontaktni dermatitis) ili druge alergijske
reakcije. Ucestalost nije poznata.

Prijavljene su kozne reakcije poput opeklina. Ucestalost je rijetka (< 1/1 000).

Ako se pojave druge nuspojave koje nisu navedene, potrebno je obratiti se
lijecniku ili kvalificiranom zdravstvenom djelatniku.

Predoziranje

Primjena na kozi:
Nije prijavljeno.
Primjena na sluznici usne Supljine:

Slucajno predoziranje moze uzrokovati depresiju srediSnjeg ziv€anog sustava i
slabost u miSi¢ima. Medutim, takvi simptomi u odraslih obi¢no nestanu tijekom
36 sati.
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Ako dode do gutanja, bolesnika treba nadzirati i prema potrebi primijeniti stan-
dardno lijecenje.

U djece, gutanje eteri¢nog ulja australijskog ¢ajevca hitan je medicinski slucaj i
potrebno je hitno bolnicko lijeCenje i potpora disanju.

Farmaceutski podaci (ako je potrebno)

Cuvati u nepropusnim spremnicima zasticenim od svjetlosti i topline.

Pravilna pohrana i rukovanje potrebni su kako bi se izbjeglo stvaranje produkata
oksidacije za koje je vjerojatnije da Ce izazvati senzibilizaciju koze.

Farmakoloski ucinci ili djelotvornost koji su vjerojatni na temelju dugotrajne
uporabe i iskustva (ako je potrebno za sigurnu primjenu proizvoda)

Nije primjenjivo.

UNOS U POPISU ZAJEDNICE ZA MENTHA x PIPERITA L.,
AETHEROLEUM

Znanstveni naziv biljke

Mentha x piperita L.

Botanic¢ka porodica

Lamiaceae (Labiatae)

Biljni pripravak (pripravci)

Etericno ulje paprene metvice: etericno ulje dobiveno destilacijom vodenom

parom svjezih cvatu¢ih vr$nih dijelova biljke

Monografija Europske farmakopeje

Eteri¢no ulje paprene metvice — Menthae piperitae aetheroleum (01/2008:0405)

Indikacija(e)

Biljni lijek koji se tradicionalno primjenjuje:
1. za olakSavanje simptoma kod kaslja i prehlade;
2. za simptomatsko olakSanje lokalizirane misi¢ne boli;

3. za simptomatsko olakSanje lokaliziranih pruritiénih (svrbljivih) stanja na
neosteéenoj kozi.

Proizvod je tradicionalni biljni lijek za primjenu kod navedenih indikacija koje se
iskljuéivo temelje na dugotrajnoj uporabi.

Vrsta tradicije

Europska

Odredena jacina
Indikacije 1, 2 1 3

Pojedinacna doza

Djeca izmedu 4 i 10 godina

Poluévrsti pripravei 2-10 %

Vodeno-etanolni pripravei 2-4 %
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Djeca izmedu 10 i 12 godina, adolescenti izmedu 12 i 16 godina

Polucvrsti pripravei 5-15 %
Vodeno-etanolni pripravei 3-6 %
Adolescenti iznad 16 godina, odrasli
Poluévrsti i uljni pripravei 5-20 %

U vodeno-etanolnim pripravecima 5-10 %
U masti za nos 1-5 % eteri¢nog ulja.

Odredeno doziranje

Do tri puta dnevno

Kontraindicirana je primjena kod djece mlade od 2 godine (vidjeti ,,Kontraindi-
kacije”).

Ne preporucuje se primjena kod djece izmedu 2 i 4 godine (vidjeti ,,Posebna
upozorenja i mjere opreza pri uporabi”).
Put primjene

Primjena na kozi i kroz kozu (transdermalno).

Trajanje primjene ili ogranicenja vezana uz trajanje primjene
Indikacija 1

Ne primjenjivati dulje od 2 tjedna.

Indikacije 2 i 3

Ne preporucuje se uzastopna primjena lijeka dulje od 3 mjeseca.

Ako simptomi ustraju tijekom primjene lijeka, potrebno se savjetovati s lijec-
nikom ili osposobljenim zdravstvenim radnikom.

Ostali podaci potrebni za sigurnu primjenu
Kontraindikacije

Djeca mlada od 2 godine, jer mentol moze izazvati refleksnu apneju i laringo-
spazam.

Djeca s povijesti bolesti napadaja (febrilnih ili ne).
Preosjetljivost na etericno ulje paprene metvice ili mentol.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Dodirivanje oc¢iju neopranim rukama nakon primjene etericnog ulja paprene
metvice moze izazvati iritaciju ociju.

Eteri¢no ulje paprene metvice ne smije se nanositi na ispucalu ili nadrazenu
kozu.

Ne preporucuje se primjena kod djece izmedu 2 i 4 godine zbog nedostatka
dovoljnog iskustva.

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nije zabiljezeno.

Trudnoca i dojenje

Zbog nedostatka dovoljnih podataka ne preporucuje se primjena tijekom trudnoce
i dojenja.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima

Nisu provedene studije o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i stroje-
vima.
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Nuspojave

Zabiljezene su reakcije preosjetljivosti poput koznog osipa, kontaktnog dermati-
tisa i iritacije oka. Te su reakcije ve¢inom blage i prolazne. Ucestalost nepoznata.

Nakon lokalne primjene moguca je iritacija koze i sluznice nosa. Ucestalost
nepoznata.

Ako se pojave nuspojave koje nisu gore spomenute, potrebno se savjetovati s
lije¢nikom ili osposobljenim zdravstvenim radnikom.

Predoziranje

Nema podataka o predoziranju.

UNOS U POPISU ZAJEDNICE ZA PIMPINELLA ANISUM L.
Znanstveni naziv biljke
Pimpinella anisum L.
Botanic¢ka porodica
Apiaceae
Biljna tvar
Anisev plod

Uobicajeni naziv biljne tvari na svim sluzbenim jezicima EU-a

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

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

EL (ellinika): I"\wkdvico 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 (slovensc¢ina): Plod vrtnega janeza
FR (frangais): Anis (fruit d) SV (svenska): Anis

HU (magyar): Anizsmag IS (islenska): Anis

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

Biljni pripravak (pripravci)

Osuseni aniSev plod, usitnjen ili zdrobljen.
Monografija Europske farmakopeje
Anisi fructus (01/2005:0262)

Indikacije

(a) Tradicionalni biljni lijek za simptomatsko lijeCenje blagih gastrointestinalnih
gréeva, ukljucujuci nadutost i vjetrove.

(b) Tradicionalni biljni lijek koji se primjenjuje kao ekspektorant kod kaslja (za
iskasljavanje) uzrokovanog prehladom.

Proizvod je tradicionalni biljni lijek za primjenu kod navedenih indikacija koje se
isklju¢ivo temelje na dugotrajnoj uporabi.

Vrsta tradicije
Europska

Odredena jacina

Molim vidjeti ,,Odredeno doziranje”
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Odredeno doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli, starije osobe:
Indikacije (a) i (b)

1 do 3,5 g cijelog ili (svjeze (')) usitnjenog ili zdrobljenog aniSevog ploda u 150
ml prokljucale vode kao biljni ¢aj

3 puta dnevno

Ne preporucuje se primjena kod djece mlade od 12 godina (vidjeti ispod
,Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi”).

Put primjene
Oralna primjena (kroz usta).
Trajanje primjene ili ograni¢enja vezana uz trajanje primjene

Ne uzimati dulje od 2 tjedna.

Ako simptomi ustraju tijekom primjene lijeka, potrebno je savjetovati se s lijec-
nikom ili osposobljenim zdravstvenim radnikom.

Ostali podaci potrebni za sigurnu primjenu
Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili na biljke iz porodice Apiaceae (Umbelliferae)
(kim, celer, korijandar, kopar i komorac) ili na anetol.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ne preporucuje se primjena kod djece mlade od 12 godina zbog nedostatka
odgovarajuc¢ih podataka o sigurnosti primjene.

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nije zabiljezeno.

Trudnoéa i dojenje

Nema podataka o primjeni aniSevog ploda kod trudnica.

Nije poznato izluCuju li se sastavnice aniSevog ploda maj¢inim mlijekom.

Zbog nedostatka dovoljnih podataka ne preporucuje se primjena tijekom trudnoce
i dojenja.
Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima

Nisu provedene studije o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i stroje-
vima.

Nuspojave

Mogu se pojaviti alergijske reakcije na aniSev plod na kozi ili u respiratornom
sustavu. Ucestalost nepoznata.

Ako se pojave nuspojave koje nisu gore spomenute, potrebno je savjetovati se s
lijecnikom ili osposobljenim zdravstvenim radnikom.

Predoziranje

Nema podataka o predoziranju.

UNOS U POPIS ZAJEDNICE ZA THYMUS VULGARIS L., THYMUS
ZYGIS LOEFL. EX L., AETHEROLEUM

Znanstveni naziv biljke

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

(") Za komercijalne pripravke usitnjenog ili zdrobljenog ani$evog ploda potrebno je provesti
odgovarajuce ispitivanje stabilnosti vezano uz sadrZaj sastavnica eteri¢nog ulja.
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Botani¢ka porodica

Lamiaceae

Biljni pripravak (pripravci)

Etericno ulje dobiveno destilacijom vodenom parom iz svjezih cvatucih
nadzemnih dijelova Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. ili mjeSavine
obje vrste

Monografija Europske farmakopeje
01/2008:1374
Indikacija(e)

Tradicionalni biljni lijek za olakSavanje simptoma kaslja i prehlade.

Proizvod je tradicionalni biljni lijek za primjenu kod navedenih indikacija koje se
isklju¢ivo temelje na dugotrajnoj uporabi.

Vrsta tradicije

Europska

Odredena jacdina

Vidjeti ,,Odredeno doziranje”

Odredeno doziranje
Odrasli i starije osobe

Primjena na kozi: u tekué¢im i poluévrstim farmaceutskim oblicima u koncen-
tracijama do 10 %; primijeniti do 3 puta dnevno.

Primjena kao dodatak kupki: 0,007-0,025 g po litri.

Adolescenti

Primjena kao dodatak kupki: 0,007 -0,025 g po litri.

Djeca od 6 do 12 godina
Primjena kao dodatak kupki: 0,0035-0,017 g po litri.

Djeca od 3 do 6 godina
Primjena kao dodatak kupki: 0,0017-0,0082 g po litri

Jedna kupka dnevno ili svaki drugi dan.

Ne preporucuje se primjena na kozi kod djece i adolescenata mladih od 18
godina (vidjeti odjeljak ,,Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi”).

Ne preporucuje se primjena kao dodatak kupki kod djece mlade od 3 godine
(vidjeti odjeljak ,,Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi”).

Put primjene
Primjena na kozi: nanijeti na prsa i leda.

Primjena kao dodatak kupki: preporucena temperatura kupke: 35-38 °C.

Trajanje primjene ili ogranienja vezana uz trajanje primjene

Trajanje kupke: 10-20 minuta.

Ako simptomi ustraju dulje od tjedan dana, potrebno se savjetovati s lije¢nikom
ili osposobljenim zdravstvenim radnikom.

Ostali podaci potrebni za sigurnu primjenu
Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar.
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Primjena kao dodatak kupki:

Kupke cijelog tijela su kontraindicirane u slucaju otvorenih rana, koznih oste-
¢enja velike povrsine, akutnih koznih bolesti, visoke temperature, ozbiljnih infek-
cija, teSkih poremecaja cirkulacije i sréane insuficijencije.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Primjena na kozi:

Poput drugih eteri¢nih ulja, timijanovo eteri¢no ulje ne smije se nanositi na lice,
a naro€ito ne na podrucje nosa novorodencadi i djece mlade od 2 godine zbog
rizika od laringospazma.

Ako se pojavi otezano disanje, vrucica ili purulentni (gnojni) iskasljaj, potrebno
se savjetovati s lije¢nikom ili osposobljenim zdravstvenim radnikom.

Ne preporucuje se primjena kod djece i adolescenata mladih od 18 godina zbog
nedostatka odgovarajucih podataka.

Primjena kao dodatak kupki:

Ako se pojavi otezano disanje, vrucica ili purulentni (gnojni) iskasljaj, potrebno
se savjetovati s lijecnikom ili osposobljenim zdravstvenim radnikom.

Ne preporucuje se primjena kod djece mlade od 3 godine jer je potrebno zatraziti
medicinski savjet 1 zbog nedostatka odgovarajucih podataka.

U slucaju hipertenzije kupku cijelog tijela treba primjenjivati oprezno.

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nije zabiljezeno.

Trudnoc¢a i dojenje

Nije utvrdena sigurnost primjene tijekom trudnoce i dojenja.

Zbog nedostatka dovoljnih podataka ne preporucuje se primjena tijekom trudnoce
i dojenja.
Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima

Nisu provedene studije o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i stroje-
vima.

Nuspojave

Zabiljezene su reakcije preosjetljivosti 1 iritacija koze. Ucestalost nepoznata.

Ako se pojave nuspojave koje nisu gore spomenute, potrebno se savjetovati s
lijecnikom ili osposobljenim zdravstvenim radnikom.

Predoziranje

Nema podataka o predoziranju.
Farmaceutski podaci (ako je potrebno)
Nije primjenjivo.

Farmakoloski ucinci ili djelotvornost temeljena na dugotrajnoj uporabi i
iskustvu (ako je potrebno za sigurnu primjenu lijeka)

Nije primjenjivo.
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UNOS U POPISU ZAJEDNICE ZA VITIS VINIFERA L., FOLIUM

Znanstveni naziv biljke

Vitis vinifera L.

Botanicka porodica

Vitaceae

Biljna tvar

List vinove loze (1)

Uobicajeni naziv biljne tvari na svim sluzbenim jezicima EU-a

BG (balgarski): 103a, nuct

CS (&edtina): Cerveny list vinné révy
DA (dansk): Vinblad

DE (Deutsch): Rote Weinrebenblatter
EL (ellinika): ®OAho 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): Bortermd sz6l6 levél

IT (italiano): Vite, foglia

Biljni pripravak (pripravci)

LT (lietuviy kalba): Tikryjy vynmedziy lapai
LV (latviesu valoda): Ista 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 (slovenéina): List vinica

SL (slovenscina): List vinske trte

SV (svenska): Blad fran vinranka

1S (islenska): Vinvidarlauf

NO (norsk): Red vinranke, blad

Gusti ekstrakt (2,5-4:1; ekstrakcijsko otapalo: voda)

Monografija Europske farmakopeje
Nije primjenjivo

Indikacija(-e)

Tradicionalni biljni lijek za olakSavanje simptoma nelagode i osjecaja tezine u
nogama, povezanih s lak§im poremecajima venske cirkulacije.

Proizvod je tradicionalni biljni lijek za primjenu kod navedenih indikacija koje se

isklju¢ivo temelje na dugotrajnoj uporabi.

Vrsta tradicije

Europska

Odredena jacina

Vidjeti ,,Odredeno doziranje”

Odredeno doziranje

Odrasli i starije osobe

Gusti ekstrakt (2,5-4:1; ekstrakcijsko otapalo: voda) u kremi (10 g kreme sadrzi

282 mg gustog ekstrakta).

Nanijeti tanki sloj na zahvac¢eno podrucje 1-3 puta dnevno.

(") Biljni materijal u skladu je s monografijom Francuske farmakopeje X:, 1996.



02008D0911 — HR — 15.09.2016 — 005.001 — 27

Ne preporuCuje se primjena kod djece i adolescenata mladih od 18 godina
(vidjeti odjeljak ,,Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi”).
Put primjene

Primjena na kozi.

Trajanje primjene ili ogranicenja vezana uz trajanje primjene

Odrasli i starije osobe

Preporuceno vrijeme primjene je 4 tjedna.

Ako simptomi ustraju dulje od 2 tjedna tijekom primjene lijeka, potrebno se
savjetovati s lijecnikom ili osposobljenim zdravstvenim radnikom.

Ostali podaci potrebni za sigurnu primjenu

Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ako se pojavi upala koze, tromboflebitis ili subkutana induracija (otvrdnuce),
jaka bol, ¢irevi, naglo oticanje jedne ili obje noge, sr¢ana ili renalna insuficijen-
cija, potrebno se savjetovati s lije¢nikom.

Proizvod se ne smije primjenjivati na o$te¢enu kozu, podru¢ju oko ociju ili
sluznicama.

U nedostatku dovoljnih podataka o sigurnosti primjene, ne preporucuje se
primjena kod djece i adolescenata mladih od 18 godina.
Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nije zabiljezeno.

Trudnoca i dojenje

Nije utvrdena sigurnost primjene tijekom trudnoce i dojenja. Zbog nedostatka
dovoljnih podataka ne preporucuje se primjena tijekom trudnoce i dojenja.
Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima

Nisu provedene studije o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i stroje-
vima.

Nuspojave

Zabiljezena je kontaktna alergija i/ili reakcije preosjetljivosti koze (svrbez i

eritem, urtikarija). UCestalost nepoznata.

Ako se pojave nuspojave koje nisu gore spomenute, potrebno se savjetovati s
lijecnikom ili osposobljenim zdravstvenim radnikom.

Predoziranje

Nema podataka o predoziranju.
Farmaceutske podaci (ako je potrebno)
Nije primjenjivo.

Farmakoloski ucinci ili djelotvornost temeljena na dugotrajnoj uporabi i iskustvu
(ako je potrebno za sigurnu primjenu lijeka)

Nije primjenljivo.



