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vB
ROZHODNUTIE KOMISIE
z 21. novembra 2008,
ktorym sa vytvara zoznam rastlinnych latok, rastlinnych
pripravkov a ich kombinacii uréenych na pouzivanie v tradi¢nych
rastlinnych liekoch
[oznamené pod cislom K(2008) 6933]
(Text s vyznamom pre EHP)
(2008/911/ES)
M3
Clanok 1
V prilohe I sa vytvara zoznam rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov
a ich kombinicii urcenych na pouzivanie v tradi¢nych rastlinnych
liekoch.
Clanok 2
Prislusné indikacie, Specifikovana sila, davkovanie, sposob podavania
a vsetky potrebné informacie pre bezpecné pouzitie rastlinnej latky
ako tradi¢ného lieku vzt'ahujice sa na rastlinné latky uvedené v prilohe
I sa stanovuji v prilohe IL
VB

Clénok 3

Toto rozhodnutie je urcené Clenskym Statom.
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PRILOHA 1

Zoznam rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich kombinéacii

uréenych na pouZivanie v tradiénych rastlinnych liekoch, vytvoreny

v silade s ¢lankom 16 pism. f) smernice 2001/83/ES zmenenej a doplnenej
smernicou 2004/24/ES

Calendula officinalis L

Echinacea purpurea (L.) Moench

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (fenikel horky, plod)
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (fenikel
sladky, plod)

Hamamelis virginiana L., folium et cortex aut ramunculus destillatum

Melaleuca alternifolia (Maiden a Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissi-
tiflora F. Mueller a/alebo d’alsie druhy melaleuky, silica

Mentha x piperita L.

Pimpinella anisum L

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

Vitis vinifera L., folium
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PRILOHA II

ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA CALENDULA OFFICINALIS L

Vedecky nazov rastliny
Calendula officinalis L.
Botanicka ¢elad’
Asteraceae

Rastlinna latka

Nechtikovy kvet

Beiny nazov rastlinnej latky vo vSetkych uradnych jazykoch EU

BG (balgarski): HeBeH, usst

CS (Cestina): Mésickovy kvét

DA (dansk): Morgenfrueblomst
DE (Deutsch): Ringelblumenbliiten
EL (ellinika): AvBog koAévtovlag
EN (English): Calendula flower
ES (espanol): 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

Rastlinny(-é) pripravok(-ky)

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

NL (nederlands): Goudsbloem

PL (polski): Kwiat nagietka

PT (portugués): Flor de caléndula

RO (roménd): Floare de

(calendula)

gilbenele

SK (slovencina): Nechtikovy kvet

SL (slovens¢ina): Cvet vrtnega ognjica
SV (svenska): Ringblomma, blomma
1S (islenska): Morgunfii, blom

NO (norsk): Ringblomst

A. Tekuty extrakt (DER 1:1), extrakéné cinidlo: etanol 40 — 50 % (v/v)

B. Tekuty extrakt (DER 1:1,8-2,2), extrakéné ¢inidlo: etanol 40 — 50 % (v/v)

C. Tinktira (DER 1:5), extrak¢éné ¢inidlo: etanol 70 — 90 % (v/v)

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

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

Indikacia (indikacie)

a) Tradi¢ny rastlinny liek uréeny na symptomatickl liecbu miernych zapalov
koze (ako napriklad spalenie pokozky slnkom) a ako podporny pripravok

na lieCenie mensich poraneni.

b) Tradi¢ny rastlinny liek uréeny na symptomaticka lietbu miernych zapalov

v ustach alebo v hrdle.

Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie v Specifickych indikaciach vylucne

na zaklade dlhodobého pouzivania.
Druh tradicie
Eur6pska

Specifikovana sila

Pozri cast’ ,,Specifikované davkovanie®.

Specifikované davkovanie

Rastlinné pripravky:
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A. Tekuty extrakt (DER 1:1)

V polotuhych liekovych formach: mnozstvo zodpovedajuce 2 — 10 %
rastlinnej latky

B. Tekuty extrakt (DER 1:1,8-2,2)

V polotuhych liekovych forméach: mnozstvo zodpovedajiuce 2 — 5 % rastlinne;j
latky

C. Tinktara (DER 1:5)

Pri obkladoch sa pouziva tinktara zriedena s Cerstvo prevarenou vodou v pomere
1:3.

V polotuhych liekovych formach: mnozstvo zodpovedajice 2 — 10 % rastlinnej
latky.

2 % roztok na kloktanie alebo na vyplach ustnej dutiny.
2 az 4-krat denne
Indikacia a)

Neodporuca sa pouzivanie u deti vo veku do 6 rokov (pozri Cast’ ,,Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani®).

Indikacia b)

Neodportca sa pouzivanie u deti vo veku do 12 rokov, pretoze nie st dostupné
skasenosti s pouzivanim (pozri ¢ast’ ,,Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzi-
vani®).

Cesta podania

Kozné a oralne pouzitie.

Doba uZivania alebo obmedzenia tykajuce sa doby uZivania
Obklady: odstranit’ po 30 — 60 minuatach.

Vsetky rastlinné pripravky: Ak symptémy pretrvavaji aj po 1 tyzdni uzivania
lieku, je potrebné poradit’ sa s lekdrom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom.

Daliie informacie potrebné na bezpeéné uZivanie
Kontraindikacie

Precitlivenost’ na rastliny ¢elade Asteraceae (Compositae).
Osobitné upozornenia a opatrenia pri uZivani

Indikacia a)

Neodporuca sa pouzivanie u deti vo veku do 6 rokov, pretoze nie si dostupné
skiisenosti s pouzivanim.

Indikacia b)

Neodporuca sa pouzivanie u deti vo veku do 12 rokov, pretoze nie st dostupné
skusenosti s pouZzivanim.

Ak sa objavia priznaky koznej infekcie je potrebné sa poradit’ s lekdrom alebo
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Liekové a iné interakcie

Ziadne neboli hlasené.

Gravidita a laktacia

Bezpecnost’ pocas gravidity a laktacie nebola preukazana.

Vzhladom na chybajiuce postacujuce udaje sa neodporiiCa pouzivanie pocas
gravidity a laktacie.

Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat’ stroje

Neopodstatnené.
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Neziaduce ucinky
Zvysenie citlivosti pokozky. Frekvencia nie je znama.

Ak sa vyskytnu d’alsie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné sa
poradit’ s lekdrom alebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Predavkovanie

Ziadne nebolo hlasené.

ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA ECHINACEA PURPUREA (L.)
MOENCH, HERBA RECENS

Vedecky nazov rastliny
Echinacea purpurea (L.) Moench
Botanicka celad’

Asteraceae

Rastlinna latka

Echinacea purpurova, Cerstva vnat’

Beiny nazov rastlinnej latky vo vietkych dradnych jazykoch EU

BG (balgarski): myprypHa exuHanes, npeceH LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eziuoliy zolé
CTpPK LV (latviesu valoda): purpursarkanas echinacejas
CS (Cestina): Cerstva nat’ trapatky 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 (espanol): Equinacea purpurea, partes

acreas incluidas sumidades floridas RO (roména): iarba proaspata de Echinacea,

palaria soarelui

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

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

FR (frangais): parties aériennes fraiches

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

HU (magyar): bibor kasvirag viragos hajtasa 1S (islenska): Solhattur

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

Rastlinny pripravok (pripravky)

Vylisovana §tava a suSend vylisovana $tava z Cerstvo kvitntcich nadzemnych
Casti.

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

Neuvadza sa

Indikacia (indikacie)

Tradi¢ny rastlinny liek na liecbu malych povrchovych poraneni.

Produkt je tradicny rastlinny liek na pouzitie v uvedenej indikacii vyluéne na
zaklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie
Eurdpska
Specifikovana sila

10 az 20 g/100 g vylisovanej §tavy alebo ekvivalentné mnozstvo susenej vyli-
sovanej §tavy v tekutych alebo polotuhych formach davky.
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Specifikované davkovanie

Adolescenti nad 12 rokov, dospeli pacienti, starsi pacienti:
Malé mnozstvo masti sa nanasa na postihnuté miesto dva az trikrat denne.

Pouzivanie u deti do 12 rokov sa neodporuca (pozri d’alej ¢ast’ ,,Osobitné upozor-
nenia a opatrenia pri pouzivani®).

Spésob podavania

Dermalne.

Doba pouzitia alebo obmedzenia tykajice sa doby pouZitia
Nepouzivat' liek dlhsie ako 1 tyzden.

Ak symptomy pretrvavaji pocCas pouzivania lieku, je potrebné sa poradit’
s lekdrom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

DalSie informacie potrebné na bezpe¢né pouZivanie
Kontraindikacie

Precitlivenost’ na u¢innu latku alebo na rastliny celade Asteraceae (Compositae).

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ak sa vyskytni znamky infekcie koze, je potrebné vyhladat lekarsku pomoc.

Neodportca sa pouzivanie u deti do 12 rokov, pretoze bezpecné pouzivanie
nebolo dostatocne preukazané.

Liekové a iné interakcie

Neboli hlasené ziadne.

Gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii ziadne tdaje o dermalnom pouzivani lieku pocas gravidity ani
laktacie.

Produkty s obsahom echinacey sa nemaju aplikovat’ na prsia dojciacich Zzien.

Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neuskutoc¢nili sa ziadne $tadie o ovplyvneni schopnosti viest' vozidla a obslu-
hovat’ stroje.

Neziaduce ucinky

Mozu sa vyskytnut alergické reakcie (vyrazka na mieste aplikacie, kontaktna
dermatitida, ekzém a angioedém na perach).

Ich frekvencia nie je znama.

Ak sa vyskytni dalSie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné
poradit’ sa s lekdrom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA ELEUTHEROCOCCUS
SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.) MAXIM., RADIX

Vedecky nazov rastliny

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim..
Botanicka ¢elad’

Araliaceae

Rastlinna latka

Vsehojovcovy koren
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Bezny nazov rastlinnej litky vo vietkych tradnych jazykoch 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
NL (nederlands): Russische ginsengwortel

EL (ellinika): PiCo EAevbepokdkkov

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

PT (portugués): Raiz de Gi Siberi
ES (espanol): Eleuterococo, raiz de (portugués): Raiz de Ginseng Siberiano

ET (eesti keel): eleuterokokijuur RO (romana): Radacina de ginseng siberian

FI (suomi): vendjinjuuren juuri SK (slovencina): M7 Koren eleuterokoka <«

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

» M7 HR (hrvatski): Korijen sibirskog ginsenga < SV (svenska): Rysk rot

HU (magyar): Szibériai ginszeng gyokér (tajga gydkér) 1S (islenska): Siberiu ginseng, rot

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

Rastlinny pripravok (pripravky)

Drvena rastlinna latka
Tekuty vytazok (DER 1:1, extrakéné €inidlo: etanol 30 — 40 % v/v)
Suchy vytazok (DER 13 — 25:1, extrakéné cinidlo: etanol 28 — 40 % v/v)

Suchy vytazok (17 — 30: 1, etanol 70 % v/v)

Suchy vodny vytazok (DER 15 — 17:1)

Tinktira (pomer rastlinnej latky k extrakénému cinidlu 1:5; extrakéné cinidlo:
etanol 40 % v/v)

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

Eleutherococcus — Eleutherococci radix (ref.: 01/2008: 1419 opravené
>M7 7.0 «)

Indikacia (indikacie)
Tradi¢ny rastlinny liek pouzivany na symptomy asténie, ako st tnava a slabost’.

Produkt je tradicny rastlinny liek na pouzitie v Specifickych indikaciach vylucne
na zaklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie

Europska, ¢inska

Speciﬁkovanz’l sila

Pozri cast’ ,,Specifikované davkovanie®

Specifikované davkovanie
Adolescenti W M7 ————— 44, dospeli pacienti, starsi pacienti:

Rastlinné pripravky

Priemerna denna davka
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Drvena rastlinna latka na pripravu bylinkového ¢aju: 0,5 — 4 g

Priprava caju: 0,5 az 4 g rozdrvenej rastlinnej latky na pripravu zéparu v 150 ml
vriacej vody.

Frekvencia davkovania: 150 ml ¢ajového zaparu sa ma rozdelit’ a pocas dna uzit’
v jednej davke az troch davkach

Tekuty vytazok: 2 — 3 ml

Suché vytazky (etanol 28 — 70 % v/v) zodpovedajuce 0,5 — 4 g suSeného korena
Suchy vodny vytazok (15 — 17:1): 90 — 180 mg

Tinktara: 10 — 15 ml

Denna davka sa moze uzit' v jednej davke az troch davkach.

» M7 Pouzivanie u deti do 12 rokov sa neodporica < (pozri Cast ,,Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani®).

Spésob podavania

Peroralne

Doba pouZitia alebo obmedzenia tykajice sa doby pouZitia

Neuzivat’ viac ako 2 mesiace.

Ak symptomy pretrvavaju viac ako 2 tyzdne pocas uzivania lieku, je potrebné
poradit’ sa s lekarom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

DalSie informacie potrebné na bezpetné pouZivanie
Kontraindikacia

Precitlivenost’ na ucinnu latku.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pouzivanie u deti do 12 rokov sa neodporti¢a vzhl'adom na nedostatok adekvat-
nych udajov.

Ak sa symptomy pocas uzivania lieku zhorSia, je potrebné sa poradit’ s lekdrom
alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom. »M?7 V pripade tinktar
a vytazkov s obsahom etanolu sa etanol musi uviest' prislusnou formou podla
Usmerneni o pomocnych latkach lieckov na humanne pouzitie v oznaceni obalu
a v pisomnej informacii pre pouzivatelov. <

Liekové a iné interakcie

Neboli hlasené ziadne.

Plodnost, gravidita a laktacia

Bezpecnost’ lieku pocas gravidity a laktacie nebola potvrdena.

Vzhl'adom na chybajuce dostato¢né udaje sa neodporaca pouzivanie pocas gravi-
dity ani laktacie. Ich frekvencia nie je zndma. »M7 Udaje o plodnosti nie st
k dispozicii. <

Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neuskutoc¢nili sa ziadne $tidie o ovplyvneni schopnosti viest' vozidla a obslu-
hovat’ stroje.
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Neziaduce ucinky

Mozu sa vyskytnit tieto neziaduce Gcinky: nespavost’, podrazdenost, tachykardia
a bolesti hlavy. Ich frekvencia nie je zndma. »M7 Ak sa vyskytni dalSie
neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné sa poradit’ s lekarom
alebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom. <

Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

Farmaceutické informacie [ak sii potrebné]

Neuplatiuje sa.

Farmakologické ucinky alebo ucinnost hodnoverne potvrdené na zaklade dlho-
dobého pouzivania a skusenosti [ak su potrebné na bezpecné pouzivanie

produktu]

Neuplatiuje sa.

A. ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA FOENICULUM VULGARE
MILLER SUBSP. VULGARE VAR. VULGARE, FRUCTUS

Vedecky nazov rastliny

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

Botanicka cePad’
Apiaceae
Rastlinna latka

Fenikel, horky.

Beiny nazov rastlinnej latky vo vSetkych dradnych jazykoch EU

BG (balgarski): ['opunBo pesene, mioj
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

Rastlinny pripravok (pripravky)

Fenikel, horky, suseny drveny (') plod.

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise
Foeniculi amari fructus (01/2005:0824).

Indikacia (indikacie)

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 (romand): 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) Tradi¢ny rastlinny liek na symptomaticka liecbu miernych spastickych gastro-
intestinalnych tazkosti vratane nadtvania a plynatosti.

b) Tradiny rastlinny lieck na symptomatickl liecbu mensich kf¢ov spojenych
s menstruacnym cyklom.

(") Oznagenim ,,drveny plod* sa rozumie aj oznadenie ,,roztléeny plod*.
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c) Tradi¢ny rastlinny liek, ktory sa pouziva ako expektorancium pri kasli
spojenom s prechladnutim.

Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie v Specifickych indikaciach vyluéne
na zéklade dlhodobého pouzivania.
Druh tradicie

Eurdpska, ¢inska.

Specifikovani sila

Pozri cast’ Specifikované davkovanie.

Specifikované davkovanie
Dospeli

Jedna davka

1,5 az 2,5 g (Cerstvo (")) rozdrvenych feniklovych plodov zaliat' 0,25 1 vriacej
vody (nechat’ lthovat' 15 mintt), trikrat denne vo forme bylinkového Caju.

Adolescenti nad 12 rokov, indikacia a)

Davka pre dospelych.

Deti od 4 do 12 rokov, indikacia a)

Priemerna denna davka.

3 — 5 g (Cerstvo3) rozdrvenych plodov vo forme bylinkového c¢aju, v troch
rozdelenych davkach, len na kratkodobé uzivanie pri miernych prechodnych
symptomoch (trvajicich menej ako jeden tyzden).

Neodporuca sa uzivanie u deti vo veku do 4 rokov (pozri ¢ast’ Osobitné upozor-
nenia a opatrenia pri uzivani).
Spésob podavania

Peroralne pouzitie.

Dizka uZivania alebo obmedzenia tykajtice sa dizky uZivania
Dospeli
Adolescenti nad 12 rokov, indikacia a)

Neuzivat’ viac ako 2 tyzdne.

Deti od 4 do 12 rokov, ilndikacia a)
Len na kratkodobé uzivanie pri miernych prechodnych symptéomoch (trvajucich

menej ako jeden tyzden).

Ak symptémy pretrvavaji pocas uzivania lieku, je potrebné poradit’ sa s lekarom
alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Dalsie informacie potrebné na bezpetné uZivanie

Kontraindikacie

Precitlivenost’ na G¢inna latku alebo na celad” Apiaceae (Umbelliferae) (aniz,
rasca, zeler, koriander a kopor) alebo na anetol.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri uZivani

Neodportca sa uzivanie u deti vo veku do 4 rokov, ked'ze chybaji primerané
udaje, a je potrebné poradit’ sa s pediatrom.

Liekoveé a iné interakcie

Neboli hlasené ziadne.

(") V pripade komerénej pripravy drvenych feniklovych plodov musi ziadatel' uskuto¢nit’
prislusné testovanie stability tykajice sa obsahu zloziek esencialneho oleja.



02008D0911 — SK — 15.09.2016 — 005.001 — 12

Gravidita a laktacia

Nie st k dispozicii udaje o uzivani feniklového plodu v pripade gravidnych
pacientok.

Nie je zname, ¢i sa zlozky feniklu vylucuji do ludského materského mlieka.

Vzhladom na chybajiuce dostacujuce udaje sa neodporti¢a uzivanie pocas gravi-
dity a laktacie.

Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tudie o G¢inkoch na schopnost’ viest motorové vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Neziaduce ucinky

Mozu sa vyskytnat’ alergické reakcie na fenikel postihujuce kozu alebo dychaci
systém. Ich frekvencia nie je zndma.

Ak sa vyskytni dalSie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné
vyhladat’ lekdra alebo kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika.

Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.
Farmaceutické informdcie [ak s potrebné]
Neuplatiuje sa.

Farmakologické ucinky alebo ucinnost hodnoverne potvrdené na zdklade dlho-
dobého uzivania a skusenosti [ak s potrebné na bezpecné uzivanie produktu]

Neuplatiuje sa.

B. ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA FOENICULUM VULGARE
MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE (MILLER) THELLUNG,

FRUCTUS

Vedecky nazov rastliny

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

Botanicka cePad’
Apiaceae.
Rastlinna latka

Fenikel, sladky.

Bezny nazov rastlinnej litky vo vietkych dradnych jazykoch EU

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

DE (Deutsch): Siier Fenchel

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

ES (espanol): 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 wioskiego (odmiana stodka)
PT (portugués): Fruto de funcho doce

RO (romand): Fruct de fenicul dulce

SK (slovencina): Feniklovy plod sladky

SL (slovenscina): Plod sladkega navadnega komarcka
SV (svenska): Sotfankal, frukt

IS (islenska): Scet fennel aldin

NO (norsk): Fenikkel, sot
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Rastlinny pripravok (pripravky)

Fenikel, sladky, sueny drveny (!) plod alebo zomlety na prasok.
Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825).

Indikacia (indikacie)

a) Tradi¢ny rastlinny liek na symptomaticka liecbu miernych spastickych gastro-
intestinalnych t'azkosti vratane nadtivania a plynatosti.

b) Tradi¢ny rastlinny liek na symptomatickl liecbu mensich ki¢ov spojenych
s menstruaénym cyklom.

¢) Tradicny rastlinny liek, ktory sa pouziva ako expektorancium pri kasli
spojenom s prechladnutim.

Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie v $pecifickych indikaciach vyluéne
na zaklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie
Eurodpska, ¢inska.
Speciﬁkovanz’l sila

Pozri Cast’ Specifikované davkovanie.

Speciﬁkované davkovanie
Dospeli

Jedna davka

1,5 az 2,5 g (Cerstvo (?)) rozdrvenych feniklovych plodov zaliat' 0,25 1 vriacej
vody (nechat’ lthovat' 15 mintt), trikrat denne vo forme bylinkového Caju.

Feniklovy prasok: 400 mg trikrat denne (maximalne vsak 2 g denne).

Adolescenti nad 12 rokov, indikacia a)

Davka pre dospelych.

Deti od 4 do 12 rokov, indikacia a)

Priemerna denna davka.

3 — 5 g (Cerstvo5) rozdrvenych plodov vo forme bylinkového caju, v troch
rozdelenych davkach, len na kratkodobé uzivanie pri miernych prechodnych
symptomoch (trvajicich menej ako jeden tyzden).

Neodporuca sa uzivanie u deti vo veku do 4 rokov (pozri ¢ast’ Osobitné upozor-
nenia a opatrenia pri uzivani).

Spésob podavania

Peroralne pouzitie.

Dizka uZivania alebo obmedzenia tykajice sa dizky uZivania
Dospeli

Adolescenti nad 12 rokov, indikacia a)

Neuzivat’ viac ako 2 tyzdne.

Deti od 4 do 12 rokov, indikacia a)

Len na kratkodobé uzivanie pri miernych prechodnych symptéomoch (trvajucich
menej ako jeden tyzden).

Ak symptémy pretrvavaji pocas uzivania lieku, je potrebné poradit’ sa s lekarom
alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

(!) Oznacenim ,,drveny plod* sa rozumie aj oznacenie ,roztléeny plod*.

(® V pripade komerénej pripravy drvenych feniklovych plodov alebo plodov zomletych na
prasok musi ziadatel' uskuto¢nit’ prislusné testovanie stability tykajice sa obsahu zloziek
esencialneho oleja.
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DalSie informacie potrebné na bezpecné uZivanie

Kontraindikacie

Precitlivenost na ucinnu latku alebo na Celad” Apiaceae (Umbelliferac) (aniz,
rasca, zeler, koriander a kdpor) alebo na anetol.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri uzivani

Neodporaca sa uzivanie u deti vo veku do 4 rokov, kedze chybajii primerané
udaje, a je potrebné poradit’ sa s pediatrom.

Liekové a iné interakcie

Neboli hlasené Ziadne.

Gravidita a laktacia
Nie su k dispozicii udaje o uzivani feniklového plodu v pripade gravidnych
pacientok.

Nie je zname, Ci sa zlozky feniklu vylucujii do l'udského materského mlieka.

Vzhladom na chybajuce dostacujuce udaje sa neodporti¢a uzivanie pocas gravi-
dity a laktacie.

Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla a obsluhovat stroje
Neuskutoc¢nili sa ziadne Stidie o uc¢inkoch na schopnost’ viest motorové vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Neziaduce ucinky

Mo6zu sa vyskytnat’ alergické reakcie na fenikel postihujuce kozu alebo dychaci

systém. Ich frekvencia nie je zndma.

Ak sa vyskytni dalSie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné
vyhl'adat’ lekédra alebo kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika.
Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziadny pripad preddvkovania.

Farmaceutické informacie [ak st potrebné]

Neuplatiiuje sa.

Farmakologické ucinky alebo ucinnost’ hodnoverne potvrdené na zaklade dlho-
dobého uzivania a skusenosti [ak s potrebné na bezpecné uzivanie produktu]

Neuplatiiuje sa.

ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA HAMAMELIS VIRGINIANA L.,
FOLIUM ET CORTEX AUT RAMUNCULUS DESTILLATUM

Vedecky nazov rastliny

Hamamelis virginiana L.

Botanicka ¢elad’

Hamamelidaceae.

Rastlinny pripravok (pripravky)
1. Destilat pripraveny z Cerstvych listov a kory (1: 1,12 — 2,08; extrakéné Cinidlo
etanol 6 % m/m).

2. Destilat pripraveny zo suchych konarikov (1: 2; extrakéné cinidlo etanol
14 % — 15 %) (Y

(') Podla USP (USP-31-NF 26, 2008, zv. 3:3526).
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Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise
Neuplatiuje sa.

Indikacia (indikacie)

Indikacia a)

Tradi¢ny rastlinny liek na zmiernenie 'ahkého zépalu koze a suchosti koze.

Indikacia b)

Tradiény rastlinny liek, ktory sa ma uzivat na docasné zmiernenie ocného
dyskomfortu v dosledku suchosti oka alebo vystavenia vetru alebo slnku.

Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie v Specifickych indikaciach vylucne
na zéklade dlhodobého uzivania.

Druh tradicie

Europska.

Specifikovana sila

Pozri ¢ast’ Specifikované davkovanie.

Specifikované davkovanie
Deti starsie ako 6 rokov, dospeli pacienti, starsi pacienti
Indikacia a)

Destilat v sile zodpovedajicej 5 % — 30 % v polotuhych pripravkoch
niekol'kokrat denne.

Neodporuca sa uzivanie u deti do 6 rokov (pozri ¢ast’ Osobitné upozornenia
a opatrenia pri uZivani).

Adolescenti, dospeli a starsi pacienti
Indikacia b)

Oc¢né kvapky (!). Destilat (2) zriedeny v pomere 1: 10, 2 kvapky do kazdého oka
3 — 6-krat denne.

Neodportca sa uzivanie u deti do 12 rokov (pozri Cast' Osobitné upozornenia
a opatrenia pri uzivani).

Sposob podavania

Dermalne pouzitie.
Okularne pouzitie.

DiZka uZivania alebo obmedzenia tykajiice sa dizky uZivania

Deti starsie ako 6 rokov, dospeli pacienti, starsi pacienti

Indikacia a)

Ak symptomy pretrvavaji dlhsie ako 2 tyzdne pocas uzivania lieku, je potrebné
poradit’ sa s lekarom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.
Adolescenti, dospeli a starsi pacienti

Indikacia b)

Odporacana dizka uzivania sa 4 dni. Ak symptomy pretrvavaju dlhsie ako 2 dni
pocas uzivania lieku, je potrebné poradit’ sa s lekarom alebo s kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikom.

DalSie informacie potrebné na bezpecné uZivanie
Kontraindikacie
Precitlivenost’ na u¢innu latku.

(") Liek vyhovuje podmienkam monografie pre o¢né pripravky v Europskom liekopise
(01/2008:1163).
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Osobitné upozornenia a opatrenia pri uzivani
Indikacia a)

Uzivanie u deti mladsich ako 6 rokov nebolo stanovené z dévodu nedostatku
adekvatnych tudajov.

Indikacia b)

V pripade bolesti oka, zrakovych zmien, pokracujuceho scervenania alebo
podrazdenia oka alebo v pripade zhorSenia ¢i pretrvavania stavu viac ako 48
hodin pocas uzivania lieku je potrebné poradit’ sa s lekarom alebo s kvalifiko-
vanym zdravotnickym pracovnikom.

Uzivanie u deti mladsich ako 12 rokov nebolo stanovené z dovodu nedostatku
adekvatnych tdajov.

V pripade vytazkov s obsahom etanolu sa etanol musi uviest’ prislusnou formou
podl'a Usmerneni o pomocnych latkach liekov na huméanne pouzitie v oznaceni
obalu a v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liekové a iné interakcie

Neboli hlasené ziadne.

Gravidita a laktacia

Bezpecnost’ lieku pocas gravidity a lakticie nebola potvrdend. Vzhladom na
chybajuce dostato¢né tidaje sa neodporuca uzivanie pocas gravidity a laktacie.
Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutoénili sa Ziadne Stidie o ucinkoch na schopnost’ viest' vozidla a obslu-
hovat’ stroje.

Neziaduce ucinky

Indikacia a)

V pripade citlivych pacientov sa moze vyskytnit' alergicka kontaktna dermati-
tida. Jej frekvencia nie je znama.

Indikacia b)

Boli pozorované pripady konjunktivitidy. Ich frekvencia nie je zndma.

Ak sa vyskytni dalSie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné
poradit’ sa s lekarom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

Farmaceutické informacie [ak si potrebné]

Neuplatiuje sa.

Farmakologické ucinky alebo ucinnost’ hodnoverne potvrdené na zaklade
dlhodobého uZivania a skiusenosti [ak si potrebné na bezpefné uZivanie
produktu]

Neuplatiiuje sa.

ZAPIS DO ZOZNAMU UNIE MELALEUCA ALTERNIFOLIA (MAIDEN
A BETCH) CHEEL, M. LINARIIFOLIA SMITH, M. DISSITIFLORA F.
MUELLER A/ALEBO DALSIE DRUHY MELALEUKY, SILICA

Vedecky nazov rastliny

Melaleuca alternifolia (Maiden a Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissi-
tiflora F. Mueller a/alebo d’alsie druhy melaleuky

Botanicka ¢elad’

Myrtaceae
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Bezny nazov rastlinnej litky vo vietkych tradnych jazykoch EU

BG (balgarski): Yaeno nbpBo, mMacio

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): etericnog ulje australijskog ¢ajevca

HU (magyar): Teafa-olaj

Rastlinny pripravok
Silica
Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

01/2008:1837

Indikacie

Indikacia 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

Tradi¢ny rastlinny liek na liecbu malych povrchovych poraneni a uStipnuti

hmyzom.

Indikécia b)

Tradi¢ny rastlinny liek na lieCbu malych vriedkov (furunkulov a mierneho akné).

Indikacia c)

Tradi¢ny rastlinny liek na zmiernenie svrbenia a podrazdenia v pripadoch miernej

formy mykozy chodidiel (,,atletickej nohy*).

Indikacia d)

Tradi¢ny rastlinny liek na symptomaticku liecbu mierneho zapalu ustnej sliznice.

Liek je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie pri uvedenej indikacii vylu¢ne na

zaklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie

Eurdpska

Specifikovana sila

Pozri cast’ Specifikované davkovanie.

Specifikované davkovanie
Indikacia a)
Dospievajuci, dospeli a starsi pacienti

Jednorazova davka

0,03 — 0,07 ml nezriedenej silice sa aplikuje na postihnutd oblast’ pomocou

vatového tamponu 1 — 3-krat denne.
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Tekuté pripravky obsahujice 0,5 % az 10 % silice sa aplikuju na postihnutl
oblast’ 1 — 3-krat denne.

Indikacia b)

Dospievajuci, dospeli a starsi pacienti

Jednorazova davka

Olejovita tekutina alebo polotuhé pripravky obsahujice 10 % silice sa aplikuji na

postihnutt oblast’ 1 — 3-krat denne, alebo

0,7-1 ml silice zamieSanej v 100 ml vlaznej vody sa aplikuje ako namoceny
obvdz na postihnuté oblasti koze. Nezriedena silica sa aplikuje na vriedok
pomocou vatového tamponu 2 — 3-krat denne.

Indikacia c)

Dospievajuci, dospeli a starsi pacienti

Jednorazova davka

Olejovité pripravky v kvapalnom alebo polotuhom stave obsahujice 10 % silice
sa aplikuji na postihnuta oblast 1 — 3-krat denne. 0,17 — 0,33 ml silice vo
vhodnom objeme teplej vody na namécanie chodidiel. Namocte chodidla na 5
— 10 minat denne.

Nezriedena silica sa aplikuje na postihnutu oblast’ pomocou vatového tampéonu 2
— 3-krat denne.

Indikacia d)

Dospievajuci, dospeli a starsi pacienti

0,17 — 0,33 ml silice zamieSanej v 100 ml vody na vyplachovanie alebo klok-

tanie niekol’kokrat denne.

Neodportca sa pouzivanie u deti mladsich ako 12 rokov (pozri ¢ast’” Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Cesta podania

Indikacie a), b) a ¢)

Dermalne pouzitie

Indikacia d)

Oréalne pouzitie

Doba pouZitia alebo obmedzenia tykajice sa doby pouZitia

Indikacia a)

Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 1 tyzden pocas pouzivania lieku, treba sa
poradit’ s lekarom alebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.
Indikacie b) a c)

Nepouzivat dlhsie ako 1 mesiac.

Ak priznaky pretrvavaji pocas pouZzivania lieku, treba sa poradit’ s lekarom alebo
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Indikacia d)

Ak priznaky pretrvavaja dlhsie ako 5 dni pocas pouzivania lieku, treba sa poradit’
s lekarom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

DalSie informacie potrebné na bezpetné pouZivanie

Kontraindikacie

Precitlivenost’ na u¢innu latku alebo na kolofoniu.
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Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pouzivanie u deti mladSich ako 12 rokov nebolo stanovené vzhl'adom na nedo-
statok primeranych tdajov.

Ak sa vytvori vyrazka, prestante pripravok pouzivat.
Nema4 sa uzivat’ perordlne ani inhalac¢ne.
Nema sa pouzivat’ do oci ani do usi.

Ak sa priznaky pocas pouzivania lieku zhorsia, treba sa poradit’ s lekarom alebo
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.
Indikacia a)

Ak sa vyskytne horucka alebo priznaky zhorSenia koznej infekcie, treba sa
poradit’ s lekarom alebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Indikacia b)

V pripadoch zavazného akné sa treba poradit’ s lekarom alebo kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikom.

Indikacia c)

Pokial’ ide o odstranovanie plesiiovej infekcie, treba sa poradit’ s lekarom alebo
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Indikacia d)

Nema sa prehitat’.

Liekové a iné interakcie

Neboli hlasené Ziadne.

Fertilita, gravidita a laktacia
Bezpecnost’ lieku pocas gravidity a laktacie nebola stanovend. Vzhladom na
chybajuce dostacujuce udaje sa neodportica pouzivanie pocas gravidity a laktacie.

Nie su k dispozicii ziadne tdaje o fertilite.

Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tidie o ovplyvneni schopnosti viest vozidla a obslu-
hovat’ stroje.

Neziaduce ucinky

Boli hlasené neziaduce kozné reakcie vratane ostrej bolesti, mierneho svrbenia,
pocitu palenia, podrazdenia, svrbenia, pichania, erytému, edému (kontaktnej
dermatitidy), alebo iné alergické reakcie. Frekvencia nie je znama.

Boli hlasené kozné reakcie podobné popaleniu. Frekvencia je zriedkava
(< 1/1 000).

Ak sa vyskytnu d’alie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, treba sa poradit’
s lekarom alebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Predavkovanie

Dermaélne pouzitie:
Nebolo hlasené ziadne.
Orélne pouzitie:

Nahodné predavkovanie mdze zapricinit’ Gtlm centralneho nervového systému
a svalovu slabost. U dospelych vSak tieto priznaky zvycajne odzneji do 36
hodin.
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Pacient ma byt v pripade pozitia sledovany a v pripade potreby sa pouZije
Standardna podporna liecba.

Uzitie silice melaleuky v pripade deti predstavuje naliehavu situaciu vyzadujiicu
okamzita liecbu v nemocnici a podporu dychania.

Farmaceutické informdcie (ak si potrebné)

Uchovavajte vo vzduchotesnych nadobach; chraiite pred svetlom a teplom.

Aby sa prediSlo vytvoreniu produktov oxidéacie, ktoré mézu s vacSou pravdepo-
dobnost'ou spdsobit’ senzibilizaciu koze, je potrebné spravne uchovavanie a mani-
pulécia.

Farmakologické ucinky alebo icinnost hodnoverne potvrdené na zdklade dlho-
dobého pouzivania a skisenosti (ak sii potrebné na bezpecné pouzivanie lieku)

Neaplikovatelné.

ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA MENTHA x PIPERITA L.,
AETHEROLEUM

Vedecky nazov rastliny

Mentha x piperita L.

Botanicka celad’

Lamiaceae (Labiatae)

Rastlinny pripravok (pripravky)

Olej z mdty piepornej: esencialny olej ziskany z Cerstvych nadzemnych Casti

kvitnticej rastliny destilaciou za pomoci vodnej pary

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

Olej z mity piepornej — Menthae piperitae aetheroleum (01/2008:0405)

Indikacia (indikacie)

Rastlinny liek tradi¢né pouzivany:

1. na zmiernenie symptomov suvisiacich s kaslom a prechladnutim;

2. na zmiernenie symptomatickej lokalnej svalovej bolesti;

3. na zmiernenie symptomatického lokalneho svrbenia neporusenej koze.

Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie pri $pecifickych indikaciach vyluéne
na zaklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie

Europska

Specifikovana sila
Indikacie 1, 2 a 3

Jedna davka

Deti od 4 do 10 rokov
Polotuhé pripravky 2 — 10 %

Pripravky s vodnym roztokom etanolu 2 — 4 %
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Deti od 10 do 12 rokov, adolescenti od 12 do 16 rokov

Polotuhé pripravky 5 — 15 %
Pripravky s vodnym roztokom etanolu 3 — 6 %

Adolescenti nad 16 rokov, dospeli
Polotuhé a olejové pripravky 5 — 20 %

V pripravkoch s vodnym roztokom etanolu 5 — 10 %
V nosovych mastiach 1 — 5 % esencialneho oleja.

Specifikované davkovanie

Jeden az trikrat denne
Pouzitie u deti do 2 rokov je kontraindikované (pozri ¢ast’ Kontraindikacie).

Neodporuca sa pouzivanie u deti od 2 do 4 rokov (pozri ¢ast’ Osobitné upozor-
nenia a opatrenia pri pouzivani).
Sposob podavania

Dermalne a transdermalne podavanie.

DiZka uZivania alebo obmedzenia tykajiice sa dizky uZivania
Indikacia 1

Nepouzivat' viac ako 2 tyzdne.

Indikacie 2 a 3

Neodportca sa pouzivat’ liek nepretrzite dlhsie ako 3 mesiace.

Ak symptomy pretrvavajii pocas pouzivania lieku, je potrebné poradit sa
s lekdrom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Daliie informécie potrebné na bezpeéné uZivanie

Kontraindikacie

Deti do 2 rokov, ked’ze mentol méze sposobit’ zastavenie dychania a laryngos-
pazmus.

Deti s anamnézou zachvatov (febrilnych alebo inych).
Precitlivenost’ na métu piepornu alebo mentol.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Pri kontakte neumytych rak s ocami po aplikacii oleja z mity piepornej moze
dojst’ k podrazdeniu.

Olej z mity piepornej by sa nemal aplikovat’ na poranenu alebo podrazdenu
kozu.

Vzhl'adom na nedostatok dostupnych skusenosti sa neodportca pouzivanie u deti
od 2 do 4 rokov.

Liekové a iné interakcie

Neboli hlasené Ziadne.

Gravidita a laktacia

Vzhl'adom na chybajuce dostatoéné tidaje sa neodporuca pouzivanie pocas gravi-
dity a laktacie.

Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla a obsluhovat stroje

Neuskutoc¢nili sa ziadne $tadie o G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obslu-
hovat’ stroje.
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Neziaduce ucinky

Hlasené boli pripady reakcii precitlivenosti ako kozna vyrazka, kontaktna derma-
titida a podrazdenie o¢i. Tieto reakcie maji véc§inou mierny priebeh a st
prechodné. Ich frekvencia nie je znama.

Po lokalnej aplikacii je mozné podrazdenie koze a sliznice nosa. Ich frekvencia
nie je znama.

Ak sa vyskytni dalSie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné
vyhladat’ lekara alebo kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika.

Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA PIMPINELLA ANISUM L
Vedecky nazov rastliny
Pimpinella anisum L.
Botanicka celad’
Apiaceae
Rastlinna latka
Anizovy plod

BeZny nizov rastlinnej latky vo vietkych wiradnych jazykoch EU

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

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

EL (ellinika): I"kévico PL (polski): Owoc anyzu

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

ES (espanol): Fruto de anis RO (romana): Fruct de anason

ET (eesti keel): Aniis SK (slovencina): Anizovy plod

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

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

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

Rastlinny(-é) pripravok(-Ky)

Suseny anizovy plod, mlety alebo drveny
Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise
Anisi fructus (01/2005:0262)

Indikacia (indikacie)

a) Tradi¢ny rastlinny liek na symptomaticku lie€bu miernych spastickych gastro-
intestinalnych t'azkosti vratane nadvania a plynatosti.

b) Tradi¢ny rastlinny liek, ktory sa pouziva ako expektorancium pri kasli
spojenom s prechladnutim.

Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie v Specifickych indikaciach vylucne
na zéklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie
Eurodpska
Specifikovana sila

Pozri cast’ ,,Specifikované davkovanie®.
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Specifikované davkovanie

Adolescenti nad 12 rokov, dospeli a starsi pacienti:
Indikacie a) a b)

1 az 3,5 g celého alebo [Cerstvo (!)] mletého alebo drveného anizového plodu
zaliateho 150 ml vriacej vody, uziva sa vo forme bylinného Caju

3-krat denne

Neodporuca sa pouzivanie u deti vo veku do 12 rokov (pozri Cast’ ,,Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani®).

Cesta podania

Peroralne pouzitie

Doba uZivania alebo obmedzenia tykajiice sa doby uZivania

Neuzivat' viac ako 2 tyzdne.

Ak symptémy pretrvavaji pocas uzivania lieku, je potrebné poradit’ sa s lekarom
alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

DalSie informacie potrebné na bezpecné uZivanie
Kontraindikacie

Precitlivenost’ na u¢inna latku alebo na celad’ Apiaceae (Umbelliferae) (rasca,
zeler, koriander, kopor a fenikel) alebo na anetol.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri uzivani

Neodporuaca sa pouzivanie u deti vo veku do 12 rokov, pretoze nie st k dispozicii
dostatoéné udaje o hodnoteni jeho bezpecnosti.

Liekové a iné interakcie

Ziadne neboli hlasené.

Gravidita a laktacia

Nie st k dispozicii udaje o pouzivani anizového plodu u gravidnych pacientok.
Nie je zname, ¢i sa zlozky anizu vylucuju do l'udského materského mlieka.

Vzhladom na chybajiuce postacujuce tdaje sa neodporii€a pouzivanie pocas
gravidity a laktacie.

Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neuskutoc¢nili sa ziadne Stadie o Gcinkoch na schopnost’ viest vozidla a obslu-
hovat’ stroje.

Neziaduce ucinky

Mozu sa vyskytnat' alergické reakcie na anizovy plod postihujice kozu alebo
dychaci systém. Frekvencia nie je znama.

Ak sa vyskytnii d’alsie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné sa
poradit’ s lekdrom alebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA THYMUS VULGARIS L.,
THYMUS ZYGIS LOEFL. EX. L., AETHEROLEUM

Vedecky nazov rastliny

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

(") V pripade komerénej pripravy mletych alebo drvenych anizovych plodov musi Ziadatel
uskuto¢nit’ prislusné testovanie stability tykajuce sa obsahu zloziek esencialneho oleja.
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Botanicka ¢elad’

Lamiaceae

Rastlinny pripravok (pripravky)

Esenciélny olej ziskany z Cerstvych kvitntcich nadzemnych casti rastliny Thymus
vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L alebo zmesi obidvoch druhov destilaciou
za pomoci vodnej pary.

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

01/2008:1374

Indikacia (indikacie)

Tradi¢ny rastlinny liek na zmiernenie symptémov kasla a prechladnutia.

Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie pri Specifikovanej indikécii vylu¢ne
na zéklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie

Europska.

Speciﬁkovanz’l sila

Pozri cast’ ,,Specifikované davkovanie®.

Specifikované davkovanie
Dospeli a starsi pacienti

Dermalne pouzitie: v tekutych alebo polotuhych davkovacich formach v koncen-
traciach do 10 %. Aplikovat’ mozno az 3-krat denne.

Pouzitie ako prisada do kapela: 0,007 — 0,025 g na liter.

Adolescenti

Pouzitie ako prisada do kuapela: 0,007 — 0,025 g na liter.

Deti od 6 do 12 rokov
Pouzitie ako prisada do kapela: 0,0035 — 0,017 g na liter.

Deti od 3 do 6 rokov
Pouzitie ako prisada do kupela: 0,0017 — 0,0082 g na liter.

Jeden kupel kazdy den alebo kazdy druhy den.

Neodportca sa dermalne pouzivanie u deti a adolescentov do 18 rokov (pozri
cast’ ,,0sobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani®).

Neodportca sa pouzivat ako prisadu do kupel'a pre deti do 3 rokov (pozri Cast’
,,Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani®).

Spésob podavania

Dermaélne pouzitie: aplikovat’ na hrudnik a chrbat.

Pouzitie ako prisada do kupel'a: odporicana teplota kupela: 35 — 38 °C.
Doba pouZzitia alebo obmedzenia tykajuce sa doby pouZivania

Dizka kapela: 10 az 20 mint.

Ak symptomy pretrvavaju dlhsie ako 1 tyzden, je potrebné poradit’ sa s lekarom
alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

DalSie informacie potrebné na bezpetné pouZivanie

Kontraindikacie

Precitlivenost’ na u¢innu latku.
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Pouzitie ako prisada do kupela:

Kupele celého tela st kontraindikované v pripade otvorenych ran, rozsiahlych
poraneni koze, akutnych koznych chordb, vaznych infekcii, vaznych portch
krvného obehu a srdcovej nedostatocnosti.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Dermalne pouczitie:

Podobne ako iné esencidlne oleje, tymidnovy olej by sa nemal nanasat’ na tvar,
predovsetkym pokial’ ide o nazalnu oblast’ u doj¢iat a deti do veku dvoch rokov,
z dovodu rizika laryngospazmu.

V pripade vyskytu dychavi¢nosti, horicky alebo hnisavého hlienu je potrebné
poradit’ sa s lekdrom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Pouzitie u deti a adolescentov mladsich ako 18 rokov sa neodporii¢a z dovodu
nedostatku adekvatnych udajov.

Pouzitie ako prisada do kupela:
V pripade vyskytu dychaviénosti, horuc¢ky alebo hnisavého hlienu je potrebné

poradit’ sa s lekarom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Pouzitie u deti mladsich ako 3 roky sa neodportca, pretoze je potrebné poradit’
sa s lekarom, ako aj z dévodu nedostatku adekvatnych tdajov.

V pripade hypertenzie sa pri kapeli celého tela vyzaduje zvySend opatrnost’.

Liekové a iné interakcie

Neboli hlasené Ziadne.

Gravidita a laktacia

Bezpecnost lieku pocas gravidity a laktacie nebola stanovena.

Vzhl'adom na chybajuce dostatocné tidaje sa neodporuca pouzivanie pocas gravi-
dity a laktacie.

Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne Stidie o ucinkoch na schopnost’ viest' vozidla a obslu-
hovat’ stroje.

Neziaduce ucinky

Boli pozorované reakcie z precitlivenosti a podrazdenie koze. Ich frekvencia nie
je znama.

Ak sa vyskytni dalSie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné
poradit’ sa s lekarom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

Farmaceutické informacie [ak si potrebné]

Neuplatiiuje sa.

Farmakologické ucinky alebo ucinnost’ hodnoverne potvrdené na ziklade
dlhodobého pouZivania a skusenosti [ak si potrebné na bezpecné pouZivanie
produktu]

Neuplatiuje sa.
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ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA VITIS VINIFERA L., FOLIUM

Vedecky nazov rastliny

Vitis vinifera L.

Botanicka ¢elad’

Vitaceae

Rastlinna latka

List vinica (')

Beiny nazov rastlinnej latky vo vSetkych dradnych jazykoch EU

BG (balgarski): no3a, auct

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

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

EN (English): Grapevine leaf

ES (espaiol): Vid, hoja de

ET (eesti keel): Viinapuu lehed

FI (suomi): Aitoviinikdynnds, lehti
FR (frangais): Feuille de vigne rouge
HU (magyar): Bortermé sz616 levél

IT (italiano): Vite, foglia

Rastlinny pripravok (pripravky)

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 (romana): Frunze de vita-de-vie

SK (slovencina): List vinica

SL (slovenséina): List vinske trte

SV (svenska): Blad fran vinranka

1S (islenska): Vinvidarlauf

NO (norsk): Red vinranke, blad

Polotuhy extrakt (2,5-4:1; extrakéné Cinidlo voda)

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

Neuplatiuje sa.

Indikacia (indikacie)

Tradi¢ny rastlinny liek na zmiernenie priznakov nepohodlia a tazoby v nohéach
spojenych s 'ahkymi poruchami krvného obehu v zilach.

Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie pri Specifickych indikaciach vylu¢ne

na zéklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie

Eurépska.

Specifikovana sila

Pozri cast’ ,,Specifikované davkovanie®.

Specifikované davkovanie

Dospeli a starsi pacienti

Polotuhy extrakt (2,5-4:1; extrakéné Cinidlo voda) v krémovej baze (10 g obsa-

huje 282 mg polotuhého extraktu).

Naneste tenkd vrstvu na postihnutt oblast’ 1 — 3 razy denne.

(") Material je v stlade s monografiou Pharmacopée Frangaise X., 1996.
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Neodporuca sa pouzivanie u deti a adolescentov do 18 rokov (pozri ¢ast’ ,,Oso-
bitné upozornenia a preventivne opatrenia pri pouzivani®).

Spésob podavania

Dermalne pouzitie.

Doba pouzivania alebo obmedzenia tykajice sa doby pouZivania

Dospeli a starsi pacienti

Odporacana dizka pouzivania si 4 tyzdne.

Ak symptomy pretrvavaju dlhSie ako 2 tyzdne pocas pouzivania lieku, je

potrebné poradit’ sa s lekdrom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovni-
kom.

DalSie informacie potrebné na bezpecné pouZivanie
Kontraindikacie

Precitlivenost’ na u¢innu latku.

Osobitné upozornenia a preventivne opatrenia pri pouzivani

V pripade zapalu koze, tromboflebitidy alebo stvrdnutia koze, zavaznej bolesti,
vredov, nahleho opuchu jednej alebo obidvoch noéh, v pripade srdcovej alebo
renalnej nedostatocnosti je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Produkt sa nesmie pouzivat na popraskani kozu, v okoli o¢i ani na sliznice.

Neodportca sa pouzivanie u deti a adolescentov do 18 rokov, kedze chybaju
primerané udaje o bezpecnosti.

Liekové a iné interakcie

Neboli hlasené Ziadne.

Gravidita a laktacia

Bezpecnost’ licku pocas gravidity a laktacie nebola potvrdena. Vzhladom na
chybajuce dostato¢né tidaje sa neodporaca pouzivanie pocas gravidity a laktacie.
Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa ziadne Stidie o ucinkoch na schopnost’ viest' vozidla a obslu-
hovat’ stroje.

Neziadce ucinky

Bola hlasena kontaktna alergia a/alebo kozné reakcie z precitlivenosti (svrbenie
a erytém, urtikaria). Ich frekvencia nie je znama.

Ak sa vyskytni dalSie neziadtce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné
poradit’ sa s lekarom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziadny pripad preddvkovania.

Farmaceutické informacie [ak su potrebné]

Neuplatiiuje sa.

Farmakologické ucinky alebo ucinnost hodnoverne potvrdené na zdklade dlho-
dobého pouzivania a skiusenosti [ak su potrebné na bezpecné pouzivanie
produktu]

Neuplatiiuje sa.



