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Ez a dokumentum kizarolag tajékoztato jellegli és nem valt ki joghatiast. Az EU intézményei semmiféle felel6sséget nem
vallalnak a tartalmaért. A jogi aktusoknak — ideértve azok bevezeté hivatkozasait és preambulumbekezdéseit is — az Eurépai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett és az EUR-Lex portalon megtalalhato valtozatai tekintendok hitelesnek. Az emlitett
hivatalos szovegvaltozatok kozvetleniil elérheték az ebben a dokumentumban elhelyezett linkeken keresztiil
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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2008. november 21.)

a hagyomanyos novényi gyogyszerekben felhasznialandé ndévényi
anyagokat, novényi készitményeket ¢és ezek kombinacioit
tartalmazo jegyzék megallapitasarol

(az értesités a C(2008) 6933. szamu dokumentummal tértént)
(EGT-vonatkozasu szoveg)

(2008/911/EK)

1. cikk

A hagyomanyos novényi gyogyszerekben felhasznalandd névényi anya-
goknak, novényi készitményeknek és ezek kombinacidinak jegyzékét az
I. melléklet allapitja meg.

2. cikk

Az 1. mellékletben felsorolt ndvényi anyagokra vonatkozo javallatokat, a
meghatarozott hataserdsséget €s az adagolast, az alkalmazas modjat,
illetve a hagyomanyos ndvényi gyogyszerként vald biztonsagos alkal-
mazasahoz sziikséges valamennyi informéciot a II. melléklet tartal-
mazza.

3. cikk

Ennek a hatarozatnak a tagallamok a cimzettjei.
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1. MELLEKLET

A hagyomanyos noévényi gyogyszerekben felhasznilandé névényi

anyagoknak, novényi készitményeknek és ezek kombinaciéinak a

2004/24/EK iranyelvvel médositott 2001/83/EK iranyelv 16f. cikkével
osszhangban megallapitott jegyzéke

Calendula officinalis L

Echinacea purpurea (L.) Moench

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (keseriiédeskomény-
termés)

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (édesko-
ménytermeés)

Hamamelis virginiana L., folium et cortex aut ramunculus destillatum

Melaleuca alternifolia (Maiden és Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissi-
tiflora F. Mueller és/vagy mas Melaleuca fajok, aetheroleum

Mentha x piperita L.

Pimpinella anisum L

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

Vitis vinifera L., folium
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VM1

1I. MELLEKLET

KOZOSSEGI JEGYZEKBE VETEL: CALENDULA OFFICINALIS L
A névény tudomanyos elnevezése
Calendula officinalis L.
Novénytani csalad
Asteraceae
Gyogynovény-hatoanyag
A koromvirag viraga
A novényi anyag koznapi elnevezése az EU dsszes hivatalos nyelvén

BG (balgarski): HeBen, usst LV (latviesu valoda): Klingerites ziedi

CS (Cestina): Mésickovy kvét MT (malti): Fjura calendula

DA (dansk): Morgenfrueblomst NL (nederlands): Goudsbloem

DE (Deutsch): Ringelblumenbliiten
PL (polski): Kwiat nagietka

EL (ellinika): AvBog koAévtovlag

) PT (portugués): Flor de caléndula
EN (English): Calendula flower

RO (roméana): Floare de galbenele

ES (espanol): Flor de caléndula (calendula)

ET (eesti keel): Saialilledisik )
SK (slovencina): Nechtikovy kvet
FI (suomi): Tarhakehdkukan kukka

SL (slovensc¢ina): Cvet vrtnega ognjica
FR (frangais): Souci

HU (magyar): A kéromvirdg virdga SV (svenska): Ringblomma, blomma
IT (italiano): Calendula fiore IS (islenska): Morgunfri, blom

LT (lietuviy kalba): Medetky ziedai NO (norsk): Ringblomst

Gyoégynovénykészitmény(ek)

A. Folyékony kivonat (DER [a kiinduldsi anyag ardnya az elsédleges kivonathoz
képest] 1:1), a kivondszer: etanol 40-50 % (v/v)

B. Folyékony kivonat (DER 1:1,8-2,2), a kivondszer: etanol 40-50 % (v/v)

C. Tinktara (DER 1:5), a kivonészer: etanol 70-90 % (v/v)

Az europai gyogyszerkonyv monografiai hivatkozasa

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

Javallat(ok)

a) Hagyomanyos novényi gyogyszerkészitmény kisebb borgyulladasok (pl.
leégés) tiineteinek kezelésére és kisebb sériilések gyogyulasanak elésegité-

sére.

b) Hagyomanyos novényi gyogyszerkészitmény a szaj vagy a torok kisebb gyul-
ladasainak a tiineti kezelésére.

A termék hagyomanyos novényi gyogyszer, amelyet kizardlag a régota fennallo
hasznalat ¢s tapasztalat alapjan alkalmaznak, meghatarozott javallatokban.

A tradicionalis gyégyméd kulturalis eredete
Eurépai

Meghatarozott hataserésség

Lasd a ,,Meghatarozott adagolast”.
Meghatarozott adagolas

Gyogynovénykészitmények:
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A. Folyékony kivonat (DER 1:1)

Félszilard gyogyszerformak: 2—-10 %-os gyogyndvény-tartalomnak felelnek
meg

B. Folyé¢kony kivonat (DER 1:1,8-2,2)

Félszilard gyogyszerformak: 2-5 %-os gyogyndvény-tartalomnak felelnek
meg

C. Tinktara (DER 1:5)

Borogatas esetében a tinkturat legalabb 1:3 aranyban higitsa frissen forralt vizzel.
Félszilard gyogyszerformak: 2—-10 %-os gydgynovény-tartalomnak felelnek meg.
Torok- vagy szajoblitéként, 2 %-os oldatban.

naponta 2—4 alkalommal

a) javallat

6 évesnél fiatalabb gyermekeken a készitmény alkalmazasa nem ajanlott (lasd a
»Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések™
pontot).

b) javallat

12 évesnél fiatalabb gyermekeken a készitmény alkalmazasa, erre vonatkozo
tapasztalat hianyaban, nem ajanlott (lasd a ,,Kiilonleges figyelmeztetések és az
alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések™ pontot).

Alkalmazasi méd
Borfeliileten és a szajiireg nyalkahartyajan torténdé alkalmazasra.

Alkalmazas idétartama, illetve az alkalmazas idétartamara vonatkozo korla-
tozasok

A borogatas iddtartama: 30-60 perc.

Valamennyi névényi gyogyszerkészitmény esetében: amennyiben a tiinetek a
gyogyszerkészitmény alkalmazasat koveté 1 héten tl is fennallnak, forduljon
orvoshoz vagy képzett egészségligyi szakemberhez.

Barmely egyéb, a biztonsiagos hasznalathoz sziikséges informicié
Ellenjavallatok

A fészekviragzatiakkal (Asteraceae [Compositae]) szemben mutatott tulérzékeny-
ség.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos ovintézkedések
a) javallat

6 évesnél fiatalabb gyermekeken a készitmény alkalmazasa nem ajanlott, mivel
ez esetben nem all rendelkezésre tapasztalat.

b) javallat

12 évesnél fiatalabb gyermekeken a készitmény alkalmazasa nem ajanlott, mivel
ez esetben nem all rendelkezésre tapasztalat.

Borfertézés tiineteinek eléfordulasa esetén forduljon orvoshoz vagy képzett
egészségiigyl szakemberhez.

Gyogyszerkolcsonhatasok és mas tipusu interakciok
Nem tortént bejelentés.
Terhesség és szoptatas

Nem allnak rendelkezésre tapasztalatok a készitmény terhesség és szoptatas alatt
torténd alkalmazasara.

Elegend6é adat hianyaban a készitmény alkalmazasa terhesség és szoptatas alatt
nem ajanlott.

A gépjarmii-vezetési és a gépkezelési képességre gyakorolt hatas

Nem relevans.
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Nem kivant hatasok

Borérzékenység. A gyakorisag nem ismert.

Mas, fentebb nem emlitett nemkivanatos reakcié eléfordulasa esetén forduljon
orvoshoz vagy képzett egészségiigyi szakemberhez.

Tuladagolas

Nem tortént bejelentés.

KOZOSSEGI JEGYZEKBE VETEL: ECHINACEA PURPUREA (L.
MOENCH, HERBA RECENS

A novény tudomanyos elnevezése
Echinacea purpurea (L.) Moench
Novénytani csalad

Asteraceae

Novényi anyag

Friss bibor kasvirag viragos hajtas

A novényi anyag kozonséges neve az osszes EU tagallam hivatalos nyelvén

BG (balgarski): myprypHa exuHauesi, npeceH LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eziuoliy zolé
CTPBK

LV (latviesu valoda): purpursarkanas ehinacejas
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 Eywikeag mg mopeupdg PL (polski): jezowka purpurowa, $wieze ziele

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

ES (espaiol): Equinacea purpurea, partes

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

palaria soarelui

ET (eesti keel): punane siilkiibar .. . L e
SK (slovenéina): echinacea purpurova, Cerstva viat

FI (suomi): kaunopunahattu, tuore verso ) ) .
SL (slovenséina): sveza zel Skrlatne ehinaceje

FR (frangais): parties aériennes fraiches
d’échinacée pourpre SV (svenska): rod solhatt, farsk ort

HU (magyar): friss bibor kasvirdg virdgos hajtas IS (islenska): Solhattur

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

Novényi készitmény(ek)

A friss, viragzo, fold feletti rész kipréselt leve és szaritott kipréselt leve.

Az eurodpai gyogyszerkonyv monografiai hivatkozasa

N/A

Javallat(ok)

Hagyomanyos ndvényi gyogyszer kis kiterjedésii, feliileti sériilések kezelésére.

A termék hagyomanyos novényi gyogyszer, kizarolag a régota fennallo haszna-
laton alapuld, meghatarozott javallatokra alkalmazhato.

A tradiciondlis gyogyaszati felhasznalas eredete
europai
Meghatarozott hataserésség

10-20 g friss novényi anyag kipréselt leve vagy ennek a mennyiségnek
megfeleld szaritott kipréselt leve 100 g folyékony vagy félszilard gyogyszerfor-
maban.
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Meghatarozott adagolas

12 év feletti serdiildk, felndttek, idosek:

A készitménybdl naponta 2-3-szor kis mennyiséget visziink fel az érintett felii-
letre.

12 év alatti gyermekek szdmara a készitmény alkalmazasa nem ajanlott (lasd a
,Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések™
pontot).

Alkalmazasi méd
Kiilséleges alkalmazasra.

Alkalmazas id6tartama, illetve az alkalmazas idétartamara vonatkozo korla-
tozasok

A gyogyszert ne hasznalja egy hétnél hosszabb ideig.

Amennyiben a tiinetek a gyogyszerkészitmény alkalmazasa alatt tovabbra is fenn-
allnak, forduljon orvoshoz vagy gyogyszerészhez.

Barmely egyéb, a biztonsagos alkalmazishoz sziikséges informacio
Ellenjavallatok

Bibor kasviraggal vagy az Asteraceae (Compositae) csaladba tartozé mds nové-
nyekkel szembeni tilérzékenység.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Amennyiben bérfertézés jeleit észleli, forduljon orvoshoz.

12 év alatti gyermekek szdméra a készitmény alkalmazasa nem ajanlott, mivel
nem 4&ll rendelkezésre elegendd adat a biztonsagos alkalmazas aldtdmasztasara.

Gyogyszerkolcsonhatdsok és egyéb interakciok
Bejelentés nem érkezett.
Terhesség és szoptatas

A készitmény terhesség és szoptatas alatti kiilsdleges alkalmazasara vonatkozoan
nem all rendelkezésre adat.

Kasviragot tartalmazd készitmények nem alkalmazhatok szoptaté anyak mellén.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A készitmény a gépjarmiivezetéshez és gépek tizemeltetéséhez sziikséges képes-
ségeket befolyasold hatasat még nem vizsgaltak.

Nem kivant hatasok

Tulérzékenységi reakciok (helyi borpir, kontakt borgyulladas, ekcéma és az ajkak
vizeny6s duzzanata) eléfordulhatnak.

Ezek gyakorisaga nem ismert.

Mas, fentebb nem emlitett mellékhatdsok eléfordulasa esetén forduljon orvoshoz
vagy gyogyszerészhez.

Tuladagolas
Tuladagolasrol nem szamoltak be.

KOZOSSEGI JEGYZEKBE VETEL: ELEUTHEROCOCCUS
SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.) MAXIM., RADIX

A névény tudomanyos elnevezése

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim
Novénytani csalad

Araliaceae

Novényi anyag

Tajgagyokeér
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A novényi anyag kozonséges neve az osszes EU tagiallam hivatalos nyelvén

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

CS (Cestina): eleuterokokovy koten LT (lietuviy kalba): Eleuterokoky Saknys

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 (romana): Radacina de ginseng siberian
FI (suomi): vendjanjuuren juuri SK (slovencina): M7 Koreil eleuterokoka <
FR (frangais): racine d’éleuthérocoque (racine SL (slovenscina): korenina elevterokoka

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

Novényi készitmény(ek)

Apritott ndvényi anyag
Foly¢kony kivonat (DER 1:1, kivonodszer: 3040 % V/V etanol)
Szaraz kivonat (DER 13-25:1, kivonoszer: 28-40 % V/V etanol)

Szaraz kivonat (17-30: 1, kivonoszer: 70 % V/V etanol)

Szaraz vizes kivonat (DER 15-17:1)

Tinktara (ndvényi anyag és kivonodszer aranya: 1:5, kivondszer 40 % V/V etanol)

Az eurdpai gyoégyszerkonyv monografiai hivatkozasa
Eleutherococcus — Eleutherococci radix (ref.: 01/2008: 1419 javitott > M7 7.0 <)
Javallat(ok)

Hagyomanyos novényi gyogyszer az aszténia tiineteire, mint példaul a faradtsag
és a gyengeség.

A termék hagyomdanyos ndvényi gyogyszer, kizardlag a régota fennalld haszna-
laton alapuld, meghatarozott javallatokra alkalmazhato.

A tradicionalis gyégyaszati felhasznalas eredete

Eurépai, kinai

Meghatarozott hatiserésség

,»Lasd a” Meghatarozott adagolas ,,pontot.” 1ép.

Meghatarozott adagolas
» M7 —— <« serdiildk, felndttek, idbsek:

Novényi készitmények

Atlagos napi adag
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Apritott ndvényi anyag gyogyteaként: 0,54 g

Teakészités: 0,5-4 g apritott névényi anyagbol 150 ml forrasban 1évé vizzel
készitheté forrazat.

Adagolas gyakorisaga: egy nap alatt 150 ml gyogyteat kell egy-harom részletben
meginni.

Folyékony kivonat: 2-3 ml

Szaraz kivonatok (kivonoszer: 28-70 % V/Vetanol): 0,5-4 g szaritott gyokérnek
megfeleld mennyiség

Szaraz kivonat (15-17:1, kivondszer: viz): 90—180 mg
Tinktara: 10-15 ml
A napi dozis egy—harom részletben vehet6 be.

» M7 A készitmény alkalmazasa 12 év alatti gyermekek szdmara nem ajanlott <«
(lasd a ,,Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedé-
sek” pontot).

Alkalmazasi méd
Szajon at torténd alkalmazas

Alkalmazas id6tartama, illetve az alkalmazas idotartamara vonatkozo korla-
tozasok

2 honapnal hosszabb ideig nem alkalmazhato.

Amennyiben a tiinetek a gyogyszer alkalmazasa alatt 2 héten tal is fennallnak,
forduljon orvoshoz vagy gyogyszerészhez.

Barmely egyéb, a biztonsagos alkalmazashoz sziikséges informacio
Ellenjavallat

A ndvényi anyaggal szembeni talérzékenység.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A készitmény alkalmazasa 12 év alatti gyermekek szamara megfelelé adatok
hidanyaban nem ajanlott

Amennyiben a tiinetek a gyogyszerkészitmény alkalmazasa alatt rosszabbodnak,
forduljon orvoshoz vagy gyogyszerészhez. M7 Az etanolt tartalmazé tinktd-
rakat ¢és kivonatokat a ,,Segédanyagok az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerek cimkéjén és betegtdjékoztatojan”. Cimill irdnymutatdsnak megfeleld,
etanolra utalé cimkével kell ellatni. <

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Bejelentés nem érkezett.
Termékenység, terhesség és szoptatds

A készitmény terhesség €s szoptatas idejére vonatkozo biztonsagossagat nem
allapitottdk meg.

Mivel nem all rendelkezésre elegendd adat, a készitmény alkalmazasa terhesség
¢és szoptatds alatt nem ajanlott. M7 Termékenységre vonatkoz6 adatok nem
allnak rendelkezésre. <

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A készitmény a gépjarmiivezetéshez és gépek tizemeltetéséhez sziikséges képes-
ségeket befolyasold hatasait még nem vizsgaltak.
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Nem kivant hatasok

Almatlansag, ingerlékenység, tachycardia és fejfajas eléfordulhat. Az eléfordulas
gyakorisiga nem ismert. »>M7 Mis, fentebb nem emlitett nem kivénat reakcio
eléfordulasa esetén forduljon orvoshoz vagy megfelelé képzettséggel rendelkezd
egészségligyi szakemberhez. <«

Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be.

Gyogyszerészeti sajatossagok [amennyiben sziikséges]
Nem értelmezheto.

Régre visszanyulo alkalmazas és tapasztalat alapjan valosziniisitheté farmakolo-
giai hatasok és hatasossag [amennyiben sziikséges a készitmény biztonsdgos
alkalmazasdhoz]

Nem értelmezhetd.

A. KOZOSSEGI JEGYZEKBE VETEL: FOENICULUM VULGARE
MILLER SUBSP. VULGARE VAR. VULGARE, FRUCTUS

A névény tudomanyos elnevezése

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare
Novénytani csalad

Apiaceae (Ernydsviragzatiiak)

Novénytani csalad

Keserti édeskomény

A gyogynovény hatéanyag koznapi elnevezése az osszes EU tagillam hiva-
talos nyelvén

BG (balgarski): I'opunBo pesene, rmioj
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

Gyoégynovénykészitmény(ek)

Keserii édeskomény, szdritott, apritott (') termés

Eurodpai gyégyszerkonyvi — monografiai referenciak

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)
Javallat(ok)

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) Hagyomanyos ndvényi gyogyszer enyhe, gorcsds gasztrointesztinalis (gyo-
mor-bél) panaszok tiineti kezelésére, beleértve a felfuvodast és a szélgoresot

(flatulencia).

b) Hagyoméanyos ndvényi gyogyszer a menstrudcidés iddszakkal jaré kisebb

gorcsok tlineti kezelésére.

(") ,,Az apritott termés”kifejezés fedi a ,,z(izott termés™-t is.
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c) Koptetéként hasznalt hagyomanyos novényi gyodgyszer megfazassal jaro
kohogés esetén.

A termék hagyomdanyos ndvényi gyogyszer, meghatarozott javallatokban valo
alkalmazasra, kizarolag régéta fennallo hasznélat és tapasztalatok alapjan.

A tradicionalis gyogyméd kulturalis eredete
Eurépai, kinai
Meghatarozott hataserésség

Lasd a ,,Meghatarozott adagolast”.

Meghatarozott adagolas
Felndttek

Egyszeri adag

1,5-2,5 gramm (frissen (!)) apritott keseriiédeskomény-termés 0,25 liter forrasban
1év6 vizben (15 percig fézve) gyogyteaként, naponta haromszor.

12 év feletti serdiilékoruak, Javallat a)

A felnétt adagnak megfeleld mennyiség

4 és 12 év kozotti gyermekek, Javallat a)

Atlagos napi adag

Az atlagos napi dozis 3-5 gramm (frissen) apritott termés, gyogyteaként, harom
kiilon adagra osztva, kizarélag enyhe, mulo tiinetek rovid ideig (kevesebb mint
egy hétig) tartd kezelésére.

4 éves kor alatti gyermekeknél alkalmazasa nem ajanlott (lasd a ,,Kiilonleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések” pontot).

Alkalmazasi mod

Szajon at torténd alkalmazas.

Hasznalat idétartama, illetve a hasznalat idétartamara vonatkozo korlato-
zasok

Felndttek
12 év feletti serdiilokoruak, Javallat a)

2 hétnél hosszabb ideig nem alkalmazhat6.

4 és 12 év kozotti gyermekek, Javallat a)

Kizarélag enyhe, mulo tiinetek rovid ideig (kevesebb mint egy hétig) tartd keze-
lésére.

Ha a tiinetek a gyogyszerkészitmény alkalmazasa alatt is fennallnak, forduljon
orvosahoz vagy megfelelé képzettséggel rendelkezd egészségligyi szakemberhez.

Barmely egyéb, a biztonsiagos hasznalathoz sziikséges informicié
Ellenjavallatok

Tulérzékenység a hatoanyaggal vagy az Apiaceae (Umbelliferae, Ernyds virag-
zatuak) csaladba tartozd mas novényekkel (pl. anizs, réti komény, zeller, kori-
ander és kapor) vagy anetollal szemben.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos ovintézkedések

Megfeleld adatok hidnyaban alkalmazdsa 4 éves kor alatti gyermekeknél nem
ajanlott, forduljon gyermekorvosahoz.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Bejelentés nem érkezett.
(") Kereskedelmi forgalmazasra szant apritott keseri édeskdménytermést tartalmazé készit-

mény esetén a kérelmezonek megfeleld stabilitdsvizsgalatot kell végeznie az illoolaj-
komponensek tartalmara vonatkozoan.
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Terhesség és szoptatas

A kesertiédeskomény-termés terhes betegeknél torténd alkalmazasara vonatko-
z6an adatok nem allnak rendelkezésre.

Nem ismert, hogy a keserti édeskomény komponensei kivalasztodnak-e az anya-
tejbe.

Elegend6é adat hianyaban alkalmazasa terhesség és szoptatas alatt nem ajanlott.
A gépjarmiivezetési képességre és a gépkezelési képességre gyakorolt hatas

A gépjarmiivezetéshez és gépek tizemeltetéséhez sziikséges képességekre kifejtett
hatassal kapcsolatban vizsgalatokat nem végeztek.

Nem kivant hatasok

Keserli édeskoménnyel szembeni, a bort vagy a légzorendszert érintd allergias
reakciok el6fordulhatnak. Ezek gyakorisaga nem ismert.

Mas, fentebb nem emlitett nemkivanatos reakcio eléfordulasa esetén konzultaljon
az orvosaval vagy megfelelé képzettséggel rendelkezd egészségiigyi szakember-
rel.

Tuladagolas

Tuladagolast nem jelentettek.

Gydgyszerészeti vonatkozasok (amennyiben sziikséges)
Nem relevans.

Régota fennallo haszndlat és tapasztalat dltal aldatamasztott farmakologiai
hatasok és hatdsossag (amennyiben sziikséges a készitmény biztonsagos alkal-
mazhatdsaga szempontjabol)

Nem relevans.

B. KOZOSSEGI JEGYZEKBE VETEL: FOENICULUM VULGARE
MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE (MILLER) THELLUNG,
FRUCTUS

A novény tudomanyos elnevezése

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

Apiaceae (Ernydsviragzatiiak)

Gyoégynovény hatéoanyag

Edeskomény

A gyégynévény hatéanyag koznapi elnevezése az dsszes EU tagillam hiva-
talos nyelvén

BG (balgarski): Cranko pesene, miojn LT (lietuviy kalba): Saldziyjy pankoliy vaisiai

CS (Cestina): Plod fenyklu obecného sladkého LV (latviesu valoda): Salda fenhela augli

DA (dansk): Fennikel, sod MT (malti): Buzbiez helu, frotta

DE (Deutsch): Siiler Fenchel NL (nederlands): Venkelvrucht, zoet

EL (ellinikd): MapaBdcnopog yAvkig PL (polski): Owoc kopru wtoskiego (odmiana stodka)
EN (English): Sweet fennel, fruit PT (portugués): Fruto de funcho doce

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

ET (eesti keel): Magus apteegitill, vili SK (slovencina): Feniklovy plod sladky

FI (suomi): Makea fenkoli, hedelma SL (slovensc¢ina): Plod sladkega navadnega komarcka
FR (frangais): Fruit de fenouil doux SV (svenska): Sotfankal, frukt

HU (magyar): Edeskéménytermés IS (islenska): Scet fennel aldin

IT (italiano): Finocchio dolce (o romano), frutto NO (norsk): Fenikkel, sot
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Gyégynovénykészitmény(ek)

Edeskomény, szaritott, apritott (1) vagy porra érolt termés
Eurodpai gyégyszerkonyvi — monografiai referenciak
Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)

Javallat(ok)

a) Hagyomanyos novényi gyodgyszer enyhe, gorcsds gasztrointesztinalis (gyo-
mor-bél) panaszok tiineti kezelésére, beleértve a felfuvodast és a szélgoresot
(flatulencia).

b) Hagyomanyos novényi gyogyszer a menstruacios iddszakkal jard kisebb
goresok tineti kezelésére.

c) Koptetéként hasznalt hagyomanyos novényi gyodgyszer megfazassal jard
kohogés esetén.

A termék hagyomanyos novényi gyogyszer, meghatarozott javallatokban valod
alkalmazasra, kizarolag régota fennalld hasznalat és tapasztalatok alapjan.

A tradiciondlis gyogymod Kulturalis eredete
Europai, kinai

Meghatarozott hatiserésség

Lasd a ,,Meghatarozott adagolast”.
Meghatarozott adagolas

Felnéttek

Egyszeri adag

1,5-2,5 gramm (frissen (%)) apritott édeskoménytermés 0,25 liter forrasban 1évo
vizben (15 percig fézve) gyogyteaként, naponta haromszor.

Edeskéménypor: 400 milligramm naponta haromszor (maximum 2 gramm/nap)
12 év feletti serdiilékoruak, Javallat a)

A felnétt adagnak megfeleld mennyiség

4 és 12 év kozotti gyermekek, Javallat a)

Atlagos napi adag

Az atlagos napi adag 3-5 gramm (frissen) apritott termés gyogyteaként, harom
kiilon adagra, osztva, kizardlag enyhe, mulo tinetek rovid ideig (kevesebb mint
egy hétig) tartd kezelésére.

4 éves kor alatti gyermekeknél alkalmazasa nem ajanlott (lasd a ,,Kiilonleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések™ pontot).

Alkalmazasi méd
Szajon at torténd alkalmazas

Hasznalat idétartama, illetve a hasznalat idétartamara vonatkozé korlato-
zasok

Felndttek

12 év feletti serdiilékoruak, Javallat a)

2 hétnél hosszabb ideig nem alkalmazhato.
4 és 12 év kozotti gyermekek, Javallat a)

Kizarélag enyhe, muld tiinetek rovid ideig (kevesebb, mint egy hétig) tartd
kezelésére.

Ha a tiinetek a gyogyszerkészitmény alkalmazasa alatt is fennallnak, forduljon
orvosahoz vagy egy megfeleld képzettséggel rendelkezd egészségligyi szak-
emberhez.

(") ,,Az apritott termés” kifejezés fedi a ,,z0zott termés™-t is.

(®) Kereskedelmi forgalmazasra szant apritott vagy porra 6rolt édeskoménytermést tartal-
maz6 készitmény esetén a kérelmezonek megfeleld stabilitas vizsgalatot kell végeznie
az illoolaj-komponensek tartalmara vonatkozodan.
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Barmely egyéb, a biztonsagos hasznalathoz sziikséges informacié
Ellenjavallatok

Tulérzékenység a hatdanyaggal vagy az Apiaceae (Umbelliferae, Ernyds virag-
zatak) csaladba tartozé mas ndovényekkel (pl. anizs, réti komény, zeller, kori-
ander és kapor) vagy anetollal szemben.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos ovintézkedések
Megfeleld adatok hidnyaban alkalmazésa 4 éves kor alatti gyermekeknél nem
ajanlott, forduljon gyermekorvosahoz.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Bejelentés nem érkezett.

Terhesség és szoptatas

Az édeskoménytermés terhes betegeknél torténd alkalmazasara vonatkozdan
adatok nem allnak rendelkezésre.

Nem ismert, hogy az édeskomény komponensei kivalasztddnak-e az anyatejbe.
Elegend6 adat hidnyaban alkalmazasa terhesség és szoptatds alatt nem ajanlott.

A gépjarmiivezetési képességre és a gépkezelési képességre gyakorolt hatas

A gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességekre kifejtett
hatassal kapcsolatban vizsgalatokat nem végeztek.

Nem kivant hatdsok

Edeskoménnyel szembeni, a bort vagy a légz6rendszert érintd allergias reakciok

eléfordulhatnak. Ezek gyakorisaga nem ismert.

Mas, fentebb nem emlitett nemkivanatos reakcio el6fordulasa esetén, konzul-
taljon az orvosaval vagy megfelelé képzettséggel rendelkezd egészségiigyi szak-
emberrel.

Tuladagolas

Tuladagolast nem jelentettek.

Gyogyszerészeti vonatkozasok (amennyiben sziikséges)

Nem relevans.

Régota fennallo hasznalat és tapasztalat altal alatamasztott farmakologiai
hatasok és hatasossag (amennyiben sziikséges a készitmény biztonsagos alkal-
mazhatdsaga szempontjabol)

Nem relevans.
KOZOSSEGI JEGYZEKBE VETEL: HAMAMELIS VIRGINIANA L.,
FOLIUM ET CORTEX AUT RAMUNCULUS DESTILLATUM

A novény tudomanyos elnevezése

Hamamelis virginiana L.

Novénytani csalad

Hamamelidaceae

Novényi készitmény(ek)

1. Friss levelekbdl és kéregbdl készitett desztillatum (1:1.12 — 2.08; kivonodszer:
6 tomegszazalékos etanol)

2. Szaraz agakbol készitett desztillatum (1:2; kivondszer: etanol 14-15 %) (1)

(1) Az USP-nek megfelelden (USP-31- NF 26, 2008 Vol 3:3526).
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Az eurdpai gyogyszerkonyv monografiai hivatkozasa
Nem értelmezhetd

Javallat(ok)

a) javallat

Hagyoményos ndvényi gyogyszer kisebb borgyulladasok és bérszarazsag enyhi-
tésére.

b) javallat

Hagyomanyos novényi gyogyszer, amelyet a szem szarazsiga vagy szélnek,
illetve napnak valo kitettsége kovetkeztében fellépd szemproblémak ideiglenes
enyhitésére hasznalnak.

A termék hagyomanyos ndvényi gyogyszer, kizarolag a régota fennallé haszna-
laton alapuld, meghatarozott javallatokra alkalmazhato.

A tradiciondlis gyogyaszati felhasznalas eredete
Eurodpai

Meghatarozott hataserésség

Lasd a ,,Meghatarozott adagolast”.

Meghatarozott adagolas

6 év feletti gyermekek, serdiilék, felnéttek és idések
a) javallat

Félszilard készitményekben 5-30 %-os erésségnek megfelelé desztillatum,
naponta tobb alkalommal.

6 éves kor alatti gyermekeknél alkalmazasa nem ajanlott (lasd a ,,Kiilonleges
figyelmeztetések és az alkalmazissal kapcsolatos ovintézkedések™ pontot).

Serdiilok, felndttek és idések
b) javallat

Szemcsepp (') (1:10 aranyban) higitott desztillatum (2), 2 csepp/szem, naponta
3—6 alkalommal.

12 éves kor alatti gyermekeknél alkalmazasa nem ajanlott (lasd a ,,Kiilonleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések™ pontot).

Alkalmazasi mod
Kiilsdleg torténd alkalmazasra.
Szemben torténd alkalmazasra.

Alkalmazas idotartama, illetve az alkalmazas idotartamara vonatkozo korla-
tozasok

6 év feletti gyermekek, serdiilék, felnéttek és idések
a) javallat

Amennyiben a tiinetek a gyogyszer alkalmazasa alatt 2 héten tal is fennallnak,
forduljon orvoshoz vagy megfelelé képzettséggel rendelkezé egészségligyi szak-
emberhez.

Serdiilok, felndttek és idosek
b) javallat

Az alkalmazas ajanlott id6tartama 4 nap. Amennyiben a tiinetek a gyogyszer
alkalmazasa alatt 2 héten tal is fennallnak, forduljon orvoshoz vagy megfeleld
képzettséggel rendelkezd egészségligyi szakemberhez.

Barmely egyéb, a biztonsiagos alkalmazashoz sziikséges informacio
Ellenjavallatok
A ndvényi anyaggal szembeni talérzékenység.

(") A gyogyszer megfelel az Europai Gyogyszerkonyv szemgyogyaszati készitményekrol
sz016 el6irasainak (01/2008:1163).
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Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
a) javallat

A készitmény 6 év alatti gyermekeknél vald haszndlata megfeleld adatok
hidnyaban nem ajanlott.

b) javallat

Szemfajdalom, a latas megvaltozasa, huzamos ideig tartd6 szemvorosodés vagy
szemirritacido esetén, valamint ha a gyogyszer alkalmazasa idején a panaszok
stlyosbodnak, vagy 48 oran tal is fennallnak, forduljon orvoshoz vagy megfelel6
képzettséggel rendelkezd egészségligyi szakemberhez.

A készitmény 12 év alatti gyermekeknél vald hasznalata megfeleld adatok
hianyaban nem ajanlott.

Az etanolt tartalmazo kivonatokat a ,,Kotéanyagok az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek cimkéjén és betegtajékoztatdjan” ciml iranymutatasnak megfeleld,
etanolra utald cimkével kell ellatni.

Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Bejelentés nem érkezett.

Terhesség és szoptatas

A készitmény terhesség és szoptatas idejére vonatkozo biztonsagossagat nem
allapitottak meg. Mivel nem all rendelkezésre elegend6 adat, a készitmény alkal-
mazasa terhesség ¢és szoptatas alatt nem ajanlott.

A gépjarmii-vezetési és gépkezelési képességre gyakorolt hatas

A készitmény a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képes-
ségeket befolyasold hatdsait még nem vizsgaltak.

Nem Kkivant hatasok
a) javallat

Erzékeny betegeknél allergias kontakt bérgyulladas léphet fel. Eléfordulsi
gyakorisaguk nem ismert.

b) javallat

Kotohartya-gyulladas eléfordulasardl érkezett bejelentés. Eléfordulasi gyakori-
saguk nem ismert.

Mas, fentebb nem emlitett nem kivanat reakcio eléfordulasa esetén forduljon
orvoshoz vagy szakképzett egészségiigyi dolgozohoz.

Tiladagolas

Tuladagolasrol nem érkezett jelentés.

Gyégyszerészeti sajatossagok [amennyiben sziikséges]

Nem relevans.

Régota fennall6 alkalmazas és tapasztalat alapjan valésziniisitheté farmako-
logiai hatiasok és hatasossidg [amennyiben sziikséges a készitmény bizton-
sagos alkalmazasahoz]

Nem relevans.

UNIOS JEGYZEKBE VETEL: MELALEUCA ALTERNIFOLIA (MAIDEN
ES BETCH) CHEEL, M. LINARIIFOLIA SMITH, M. DISSITIFLORA F.
MUELLER ES/VAGY MAS MELALEUCA FAJOK, AETHEROLEUM

A novény tudomanyos elnevezése

Melaleuca alternifolia (Maiden és Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissi-
tiflora F. Mueller és/vagy mas Melaleuca fajok, aetheroleum

Novénytani csalad

Myrtaceae



02008D0911 — HU — 15.09.2016 — 005.001 — 17

A novényi anyag kozonséges neve az osszes EU tagiallam hivatalos nyelvén

BG (balgarski): Yaeno nbpBo, mMacio

CS (Cestina): silice kajeputu stiidavolistého

DA (dansk): Tetreolie

DE (Deutsch): Teebaumél

EL (ellinika): MegkaAevkng abéplo érato

EN (English): Tea tree oil

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

FI (suomi): teepuudljy

FR (frangais): M¢laleuca (arbre a thé) (huile essenti-
elle de)

HR (hrvatska): eteriénog ulje australijskog Cajevca

HU (magyar): Teafaolaj

Novényi készitmények

I1l6olajok

Az europai gyogyszerkonyv monografia hivatkozasa

01/2008:1837

Javallatok

a) javallat

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

Hagyomanyos ndvényi gyodgyszer kis kiterjedésti, feliileti sériilések és rovarcsi-

pések kezelésére.

b) javallat

Hagyomanyos novényi gyogyszer kisméretll kelések (furunkulusok és enyhe

aknék) kezelésére.

¢) javallat

Hagyomanyos ndvényi gyogyszer az enyhe kipallas esetén felmeriild viszketés és

irritacio enyhitésére.

d) javallat

Hagyomanyos ndvényi gyogyszer a szajnyalkahartya-gyulladas tiineti kezelésére.

A termék hagyomanyos ndvényi gyogyszer, kizardlag régi multra visszanyulod
alkalmazason alapuld, meghatarozott javallatra alkalmazhato.

A tradiciondlis gyogyaszati felhasznalas eredete

Eurodpai

Meghatarozott hataserésség

Lasd a ,,Meghatarozott adagolast”.

Meghatarozott adagolas

a) javallat

Serdiilok, felndttek és idések
Egyszeri adag

0,03-0,07 ml higitatlan illdolaj vattapamaccsal torténé felvitele az érintett terii-
letre naponta 1-3 alkalommal.
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0,5-10 % illéolajat tartalmazé folyékony készitmény felvitele az érintett feliiletre
naponta 1-3 alkalommal.

b) javallat
Serdiilok, felndttek és idiések
Egyszeri adag

10 % illdolajat tartalmazo olajos folyadékok vagy félszilard készitmények felvi-
tele az érintett feliiletre naponta 1-3 alkalommal, vagy

100 ml langyos vizzel elegyitett 0,7-1 ml illoolaj felvitele az érintett bérfeliiletre
impregnalt kotés formajaban. Higitatlan illoolaj vattapamaccsal torténd felvitele a
kelésre naponta 2—-3 alkalommal.

¢) javallat

Serdiilok, felndttek és idések

Egyszeri adag

10 % illéolajat tartalmazo olajos folyadékok vagy félszilard készitmények felvi-
tele az érintett felilletre naponta 1-3 alkalommal. 0,17-0,33 ml illoolaj megfeleld
mennyiségli meleg vizben feloldva, befedve a labfejet. A labfejek aztatasa a
vizben naponta 5-10 percig.

Higitatlan ill6olaj vattapamaccsal torténd felvitele az érintett felilletre naponta
2-3 alkalommal.

d) javallat
Serdiilok, felndttek és idosek

100 ml vizben elegyitett 0,17-0,33 ml illoolaj naponta tobbszori alkalommal
torténd oblitéshez vagy gargalizalashoz.

12 éves kor alatti gyermekeknél alkalmazasa nem ajanlott (lasd a ,Kiilonleges
figyelmeztetések és az alkalmazissal kapcsolatos ovintézkedések™ pontot).

Az alkalmazis médja
a), b) és c¢) javallatok

Borfeliileten torténd alkalmazas

d) javallat

A szajlireg nyalkahartyajan torténd alkalmazas

Alkalmazas idétartama, illetve az alkalmazas idotartamara vonatkozé korla-
tozasok

a) javallat

Amennyiben a tiinetek a gyogyszerkészitmény alkalmazéasa alatt 1 héten tal is
fennallnak, forduljon orvoshoz vagy megfelelé képzettséggel rendelkezd egész-
ségligyi szakemberhez.

b) és c) javallatok

1 honapnal hosszabb ideig nem alkalmazhato.

Ha a tiinetek a gyogyszerkészitmény alkalmazasa alatt fennmaradnak, forduljon
orvoshoz vagy képzett egészségiigyi szakemberhez.

d) javallat

Amennyiben a tiinetek a gyogyszerkészitmény alkalmazasa alatt 5 héten tul is
fennallnak, forduljon orvoshoz vagy megfelelé képzettséggel rendelkezé egész-
ségligyi szakemberhez.

Barmely egyéb, a biztonsagos alkalmazashoz sziikséges informacio
Ellenjavallatok

A hatéanyaggal vagy kolofoniummal szembeni talérzékenység.
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Kiilonleges figyvelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos ovintézkedések

A készitmény 12 év alatti gyermekeknél vald hasznalata megfelelé adatok
hianyaban nem ajanlott.

Amennyiben kilitést okoz, hasznalatat abba kell hagyni.

Szajon at vagy inhalacios formaban nem alkalmazhato.

Szembe vagy fiilbe nem alkalmazhato.

Ha a tlinetek a gyogyszerkészitmény alkalmazasa alatt rosszabbodnak, forduljon
orvoshoz vagy képzett egészségiigyi szakemberhez.

a) javallat

Laz vagy sulyosbod6 borfertdzés el6fordulasa esetén forduljon orvoshoz vagy
megfeleld képzettséggel rendelkezd egészségligyi szakemberhez.

b) javallat

Sulyos akne eléfordulasa esetén forduljon orvoshoz vagy megfelelé képzettséggel
rendelkezd egészségiigyi szakemberhez.

c¢) javallat

Gombafertézés megsziintetéséhez forduljon orvoshoz vagy megfelelé képzett-
séggel rendelkezd egészségiigyi szakemberhez.

d) javallat

Nem szabad lenyelni.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Bejelentés nem érkezett.

Termékenység, terhesség és szoptatdas

A készitmény terhesség ¢és szoptatas idejére vonatkozo biztonsagossagat nem
allapitottak meg. Mivel nem all rendelkezésre elegendd adat, a készitmény alkal-
mazasa terhesség és szoptatds alatt nem ajanlott.

Nem all rendelkezésre termékenységi adat.

A gépjarmii-vezetési és gépkezelési képességre gyakorolt hatas

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges
képességeket befolyasold hatasait nem vizsgaltak.

Nem kivant hatdsok

Problémas bérreakciokrol — gymint szard fajdalomrol, enyhe viszketésrdl, ¢gé
érzésrol, irritaciorol, viszketésrol, szard érzésrol, eritémarol, 6démarol (kontakt
borgyulladas) és mas allergias reakciokrol — érkezett bejelentés. Eldfordulasi
gyakorisaguk nem ismert.

Bejelentés érkezett égésszerli bortiinetekr6l. A gyakorisag ritka (< 1/1 000).

A felsoroltakon kiviili egyéb, nem kivant reakcié eléfordulasa esetén forduljon
orvoshoz vagy megfeleld képzettséggel rendelkezd egészségiigyi szakemberhez.

Tuladagolas

Borfeliileten torténd alkalmazas esetén:
Bejelentés nem érkezett.
A szajlireg nyalkahartyajan torténd alkalmazas esetén:

Véletlen taladagolas a kozponti idegrendszeri depressziojat és izomgyengeséget
okozhat. Azonban felnéttek esetében ezek a tiinetek altaldban 36 oOran beliil
megsziinnek.
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Lenyelés esetén az érintett személyt megfigyelés alatt kell tartani és sziikség
esetén szabvanyos tamogatd kezelést kell alkalmazni.

A teafa-olaj lenyelése gyermekek esetében egészségiigyi vészhelyzet, amely
azonnali korhazi kezelést és 1égzéstamogatast igényel.

Gyogyszerészeti sajatossagok (amennyiben sziikséges)

Légmentesen zarhatd tarolokban, napfényt6l és hotdl tavol tarolando.

A termék megfeleld taroldsa és kezelése sziikséges a termék oxidacidjanak elke-
riilése érdekében, amely nagyobb eséllyel vezethet borszenzibilizacidhoz.

Régre visszanyulo alkalmazas és tapasztalat alapjan valosziniisitheté farmakolo-
giai hatasok és hatasossag (amennyiben sziikséges a készitmény biztonsagos
alkalmazasdhoz)

Targytalan.

KOZOSSEGI JEGYZEKBE VETEL: MENTHA x PIPERITA L.,
AETHEROLEUM

A novény tudomanyos elnevezése

Mentha x piperita L.

Novénytani csalad

Lamiaceae (Labiatae)

Novényi készitmény(ek)

Borsmentaolaj: a viragzé novény friss, fold feletti részeibdl vizgdz-desztillacioval

eldallitott illoolaj

Az eurdpai gyégyszerkonyv monografiai hivatkozasa

Peppermint oil — Menthae piperitae aetheroleum (01/2008:0405)

Javallat(ok)

Novényi gyogyszer hagyomanyos alkalmazasra
1. A kohogés és megfazas tiineteinek enyhitésére
2. Helyi izomféjdalom tiineti kezelésére

3. Helyi viszketés tiineti kezelésére ép béron

A termék hagyomanyos novényi gyogyszer, meghatarozott javallatokban vald
alkalmazasra, kizarolag régota fennallo hasznalat és tapasztalatok alapjan.

A tradicionalis gyogyaszati felhasznalas eredete

Europai

Meghatarozott hataserésség
1., 2. és 3. javallat

Egyszeri adag

4 és 10 év kozotti gyermekek esetében

2-10 %-os, félszilard készitmények

2-4 %-os, vizes-etanolos készitmények
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10-12 éves gyermekek és 12—16 év kozotti fiatalok esetében

5-15 %-os, félszilard készitmények

3-6 %-os, vizes-etanolos készitmények

16 év feletti fiatalok vagy felndttek esetében
5-20 %-os, félszilard és olajos készitmények
5-10 %-os, vizes-enatolos készitmények
Orrkendcesben: 1-5 % illoolaj.

Meghatarozott adagolas

Naponta legfeljebb haromszor
2 ¢v alatti gyermekeknél hasznalata nem javasolt (lasd: Ellenjavallatok).

24 éves gyermekeknél a készitmény alkalmazasa nem ajanlott (lasd: Kiilonleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések).

Alkalmazasi méd

Borfeliileten és béron keresztiil.

Alkalmazas idétartama, illetve az alkalmazas idétartamara vonatkozo korla-
tozasok

1. javallat

2 hétnél hosszabb ideig nem alkalmazhato.

2. és 3. javallat

A gybgyszer folyamatos alkalmazasa nem ajanlott 3 honapnal hosszabb ideig.

Amennyiben a tiinetek a gyogyszer alkalmazédsa alatt tovabbra is fenndllnak,
forduljon orvoshoz vagy szakképzett egészségligyi dolgozohoz.

Barmely egyéb, a biztonsiagos alkalmazashoz sziikséges informacio
Ellenjavallatok

2 ¢v alatti gyermekeknél, mivel reflexes apnoét vagy gégegorcsot valthat ki.
Gyermekek, akiknél korabban eléfordultak gorcsok, lazzal vagy anélkiil.
Borsmenta vagy mentol tilérzékenység.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos ovintézkedések
A borsmentaolaj — hasznélatat kovetden mosatlan kézzel a szemmel érintkezve —
irritaciot okozhat.

A borsmentaolaj nem alkalmazhat6 sériilt vagy irritalt boron.

2-4 ¢éves gyermekeknél a készitmény alkalmazasa — erre néz§ tapasztalat
hianyaban — nem ajanlott.
Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Bejelentés nem érkezett.

Terhesség és szoptatas

Elegend6 adat hianyaban a készitmény alkalmazasa terhesség és szoptatas ideje
alatt nem ajanlott.

A gépjarmii-vezetési és gépkezelési képességre gyakorolt hatas

A készitmény gépjarmii-vezetési és gépkezelési képességekre gyakorolt hatasat
még nem vizsgaltak.
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Nem kivant hatdasok

Tulérzékenységi reakcio kivaltasat jelentették (pl. borkitités, kontakt dermatitisz
és szemirritacid). Ezen reakciok jorészt enyhe lefolyasuak és atmeneti jellegtiek.
Eléfordulasi gyakorisaguk nem ismert.

Helyi alkalmazasnal el6fordulhat borirritacié vagy orrnyalkahartya-irritacio.
Eléfordulasi gyakorisaguk nem ismert.

Mas, fentebb nem emlitett nem kivanat reakcio eléfordulasa esetén forduljon
orvoshoz vagy szakképzett egészségiigyi dolgozohoz.

Tuladagolas

Tuladagolasrol nem érkezett jelentés.

KOZOSSEGI JEGYZEKBE VETEL: PIMPINELLA ANISUM L
A novény tudomanyos elnevezése
Pimpinella anisum L.
Novénytani csalad
Apiaceae
Gyégynovény-hatéanyag
Aniseed

A novényi anyag koznapi elnevezése az EU osszes hivatalos nyelvén

BG (balgarski): Anacon, miox LT (lietuviy kalba): Anyziy s¢klos
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): Ikévico 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): Anizsmag 1S (islenska): Anis

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

Szaritott anizsmag, apritott vagy zazott

Az eurodpai gyoégyszerkonyv monografiai hivatkozasa

Anisi fructus (01/2005:0262)

Javallat(ok)

a) Hagyomanyos ndvényi gyogyszer az enyhe, gorcsos gyomor-bél panaszok —
beleértve a felfivodas ¢és a szélgdres — tlineti kezelésére.

b) Koptetdként hasznalt hagyomanyos novényi gyogyszer meghiiléshez tarsuld
kohogés esetén.

A termék hagyoméanyos ndvényi gyogyszerkészitmény, amelyet kizarolag a
régota fennalld hasznalat és tapasztalat alapjan alkalmaznak, meghatarozott javal-
latokban.

A tradicionalis gyogymoéd kulturalis eredete

Europai

Meghatarozott hataserésség

Lasd a ,,Meghatarozott adagolast”
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Meghatarozott adagolas
12 év feletti fiatalok, felnéttek, iddsek:

a) és b) javallatok

1-3,5 g egész vagy (frissen (1)) apritott, illetve z(zott anizsmag 150 ml forrasban
1év6 vizben, gyogyteaként

naponta 3-szor

12 évnél fiatalabb gyermekeknél alkalmazasa nem ajanlott (lasd a ,,Kiilonleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések™ pontot).

Alkalmazasi mod

Szajon at

Alkalmazas idétartama, illetve az alkalmazas idétartamara vonatkozé korla-
tozasok

2 hétnél hosszabb ideig nem alkalmazhato.

Ha a tiinetek a gyodgyszerkészitmény alkalmazésa alatt fennmaradnak, forduljon
orvoshoz vagy képzett egészségiigyi szakemberhez.

Barmely egyéb, a biztonsiagos hasznalathoz sziikséges informacié
Ellenjavallatok

Tulérzékenység anizsmaggal vagy az ernydsok (Apiaceae, Umbelliferae) csalad-
jéba tartozo mas novényekkel (komény, zeller, koriander, kapor és anizskapor),
valamint az anetollal szemben.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos ovintézkedések

Alkalmazéasa 12 évnél fiatalabb gyermekeknél nem ajanlott, mert nem 4ll rendel-
kezésre megfelel6 adat a biztonsagi értékeléshez.

Gyogyszerkolcsonhatasok és mas tipusu interakciok
Nem tortént bejelentés.
Terhesség és szoptatas

Nincsenek adatok az anizsmag terhes néknél torténd alkalmazasarol.
Nem ismert, hogy az anizsmag Osszetevoi kivalasztodnak-e az anyatejbe.

Elegendé adat hianyaban, a készitmény alkalmazéasa terhesség €s szoptatas alatt
nem ajanlott.

A gépjarmii-vezetési és a gépkezelési képességre gyakorolt hatds

A gépjarmii-vezetési és gépkezelési képességekre kifejtett hatassal kapcsolatban
nem végeztek vizsgalatokat.

Nem kivant hatasok

Anizsmaggal szembeni, a bért vagy a légzérendszert érinté allergias reakciok
eléfordulhatnak. Ezek gyakorisdga nem ismert.

Mas, fentebb nem emlitett nemkivanatos reakcid eléfordulasa esetén forduljon
orvoshoz vagy képzett egészségiigyi szakemberhez.

Tuladagolds

Tuladagolast nem jelentettek.

KOZOSSEGI JEGYZEKBE VETEL: THYMUS VULGARIS L., THYMUS
ZYGIS LOEFL. EX L., AETHEROLEUM

A novény tudomanyos elnevezése
Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.
(") Kereskedelmi forgalmazasra szant, apritott vagy zlzott anizsmag-készitmények esetén a

kérelmezének megfeleld stabilitasi vizsgalatot kell végeznie az illoolaj-komponensek
tartalmara vonatkozoan.
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Novénytani csalad
Lamiaceae.
Novényi készitmény(ek)

A viragzd Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. vagy a két faj keve-
rékének friss, fold feletti részeibdl vizgdz-desztillacioval elballitott illoolaj.

Az eurdpai gyogyszerkonyv monografia hivatkozasa

01/2008:1374

Javallat(ok)

Hagyoményos ndvényi gyogyszer a kohogés és a megfazas tiineteinek enyhité-
sére.

A termék hagyomanyos novényi gyogyszer, kizarolag a régre visszanyulo alkal-
mazason alapuld, meghatarozott javallatra alkalmazhato.

A tradiciondlis gyogyaszati felhasznalas eredete
Eurdpai.
Meghatarozott hataserésség

Lasd a ,,Meghatarozott adagolas” pontot.

Meghatarozott adagolas
Felndttek és iddsek

Kiilsé alkalmazasra: folyadék és félszilard gyogyszerformaban maximum 10 %-
os koncentraciéban; naponta legfeljebb harom alkalommal.

Fiird6-adalékanyagként torténd alkalmazasra: 0,007-0,025 g/liter.
Serdiilok

Fiirdo-adalékanyagként torténd alkalmazasra: 0,007-0,025 g/liter.
Hat és tizenkét év kozotti gyermekek

Fiird6-adalékanyagként torténd alkalmazasra: 0,0035-0,017 g/liter.

Harom és hat év kézotti gyermekek

Fiird6-adalékanyagként torténd alkalmazasra: 0,0017-0,0082 g/liter.
Egy fiirdé6 minden nap vagy minden masodik nap.

18 éves kor alatti gyermekeknél és serdiiloknél kiilsé alkalmazasa nem ajanlott
(lasd a ,Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézke-
dés” pontot).

Fiirdo-adalékanyagként torténd alkalmazasa harom éves kor alatti gyermekeknél
nem ajanlott (lasd a ,Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcso-
latos ovintézkedés” pontot).

Alkalmazasi mod

Kiils6 alkalmazasra a mellkason és a haton.

Fiird6-adalékanyagként torténd alkalmazés esetén: a fiirdé ajanlott hémérséklete:
35-38 °C.

Az alkalmazas idétartama, illetve az alkalmazas idotartamara vonatkozo
korlatozasok

A fiirdé idotartama: 10-20 perc.

Amennyiben a tiinetek 1 héten tul is fennallnak, forduljon orvoshoz vagy szak-
képzett egészségiigyi dolgozohoz.

Barmely egyéb, a biztonsagos alkalmazashoz sziikséges informacio
Ellenjavallatok

A ndvényi anyaggal szembeni talérzékenység.
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Fiirdo-adalékanyagként torténd alkalmazas esetén

A teljes fiird6 vétele ellenjavallt nyilt sebek, nagy bdérsériilések, akut borbeteg-
ségek, magas laz, stlyos fert6zések, sulyos keringési zavarok és szivelégtelenség
esetében.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazissal kapcsolatos évintézkedések
Kiilsé alkalmazas esetén

Mas illoolajokhoz hasonléan a kakukkfiiolaj a csecsemdknél és két éves kor alatti
kisgyermekeknél az arc, kiilondsen az orr teriiletén nem alkalmazhatd, mert
fennall a laringospazmus (gégegores) kockazata.

Nehézlégzés, 14z vagy gennyes kopet eléforduldsa esetén forduljon orvoshoz
vagy megfelelé képzettséggel rendelkezd egészségligyi szakemberhez.

A gyermekeknél és 18 év alatti serd6l6knél vald alkalmazasa megfeleld adatok
hianyaban nem ajanlott.

Fiirdé-adalékanyagként torténd alkalmazas esetén

Nehézlégzés, laz vagy gennyes kopet eléfordulasa esetén forduljon orvoshoz

vagy megfelel képzettséggel rendelkezd egészségiigyi szakemberhez.

Alkalmazasa harom év alatti gyermekeknél megfelelé adatok hidnyaban nem
ajanlott.

Magas vérnyomas esetében teljes flird6t koriiltekintéen kell venni.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Kolcsonhatasokrol jelentés nem érkezett.

Terhesség és szoptatas
A készitmény terhesség és szoptatas idejére vonatkozo biztonsagossagat nem

allapitottak meg.

Mivel nem all rendelkezésre elegendd adat, a készitmény alkalmazasa terhesség
és szoptatds alatt nem ajanlott.

A gépjarmii-vezetési és gépkezelési képességre gyakorolt hatas

A készitmény gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képes-
ségeket befolyasold hatasait nem vizsgaltak.

Nem kivant hatasok

Tulérzékenységi reakciokat és borirritaciot figyeltek meg. Eléfordulasi gyakori-

saga nem ismert.

Mas, fentebb nem emlitett nem kivant reakcio el6forduldsa esetén forduljon
orvoshoz vagy megfeleld képzettséggel rendelkezd egészségligyi szakemberhez.
Tuladagolas

Tuladagolasrol nem érkezett jelentés.

Gyégyszerészeti sajatossagok [amennyiben sziikséges]

Nem relevans.

Régre visszanyilo alkalmazas és tapasztalat alapjan valosziniisitheté farma-
kologiai hatasok és hatasossag [amennyiben sziikséges a készitmény bizton-
sagos alkalmazasahoz]

Nem relevans.
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KOZOSSEGI JEGYZEKBE VETEL: VITIS VINIFERA L., FOLIUM

A novény tudomanyos elnevezése

Vitis vinifera L.
Novénytani csalad
Vitaceae.

Novényi anyag

Borterm8sz616-levél. (1)

A novényi anyag kozonséges neve az Eurdpai Unié osszes hivatalos nyelvén

BG (balgarski): no3a, auct

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

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

EN (English): Grapevine leaf

ES (espanol): Vid, hoja de

ET (eesti keel): Viinapuu lehed

FI (suomi): Aitoviinikdynnos, lehti
FR (frangais): Feuille de vigne rouge
HU (magyar): Bortermész6l6-levél

IT (italiano): Vite, foglia

Novényi készitmény(ek)

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

NL (Nederlands): Wijnstokblad

PL (polski): Li§¢ winoroéli wlasciwej
PT (portugués): Folha de videira

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

SK (slovencina): List vini¢a

SL (slovenscina): List vinske trte

SV (svenska): Blad fran vinranka

IS (islenska): Vinvidarlauf

NO (norsk): Red vinranke, blad

Lagy kivonat (2,5-4:1; vizes extrahald oldoszer).

Az europai gyogyszerkonyv monografia hivatkozasa

Nem relevans.

Javallat(ok)

Hagyomanyos ndvényi gyogyszer a kisebb vénds keringési zavarokhoz kapcso-
16do tiinetek — a ,,nehéz 1ab” kellemetlen érzésének — enyhitésére.

A termék hagyomanyos ndvényi gyogyszer, kizarolag régre visszanytlo alkalma-
zason alapuld, meghatarozott javallatra alkalmazhato.

A tradiciondlis gyogyaszati felhasznalas eredete

Eurépai.

Meghatarozott hataserésség

Lasd a ,,Meghatarozott adagolast”.

Meghatarozott adagolas

Felndttek és idosek

Lagy kivonat (2,5-4:1; vizes extrahalo olddszer) krém alapban (10 g krém

282 mg lagy kivonatot tartalmaz).

Naponta 1-3 alkalommal, vékony rétegben vigyiik fel az érintett teriiletre.

(") Az anyag eleget tesz a Pharmacopée Frangaise X. (1996) monografidban foglaltaknak.
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Alkalmazasa gyermekeknél és 18 év alatti serdiiléknél nem ajanlott (lasd a
Kiilénleges figyelmeztetések és az alkalmazissal kapcsolatos ovintézkedések”
pontot).

Alkalmazasi mod

Kiils6 alkalmazasra.

Az alkalmazas idotartama, illetve az alkalmazas idétartamara vonatkozo
korlatozasok

Felndttek és iddsek

Az alkalmazas ajanlott idGtartama négy hét.

Amennyiben a tiinetek a gyogyszer alkalmazasa mellett két héten til is fenn-
allnak, forduljon orvoshoz vagy megfeleld képzettséggel rendelkezd egészségligyi
szakemberhez.

Barmely egyéb, a biztonsiagos alkalmazashoz sziikséges informacio
Ellenjavallatok

A hatdéanyaggal szembeni tulérzékenység.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Ha boérgyulladas, trombozisos vénagyulladas (thrombophlebitis) vagy a bor alatti
szovetek megkeményedése, sulyos fajdalom, fekély, hirtelen duzzanat jelentkezik
az egyik vagy mindkét labon, illetve sziv- vagy veseelégtelenség 1ép fel,
forduljon orvoshoz.

A termék nem alkalmazhato sériilt boron, a szemek koriil vagy nyalkahartyakon.

Elegendd biztonsagi adat hidnyaban alkalmazasa gyermekeknél és 18 év alatti
serdiiléknél nem ajanlott.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Kolesonhatasokrol jelentés nem érkezett.

Terhesség és szoptatas

A készitmény terhesség és szoptatas idejére vonatkozo biztonsagossagat nem
allapitottdk meg. Mivel nem all rendelkezésre elegendd adat, a készitmény alkal-
mazasa terhesség és szoptatas alatt nem ajanlott.

A gépjarmii-vezetési és gépkezelési képességre gyakorolt hatds

A készitmény gépjarmivezetéshez és gépek ilizemeltetéséhez sziikséges képes-
ségeket befolyasold hatasait nem vizsgaltak.

Nem kivant hatasok

Kontaktallergia, illetve tulérzékenységi reakcid (viszketés és borpir, csalankitités)
kivaltasat jelentették. El6fordulasi gyakorisdga nem ismert.

Mas, fentebb nem emlitett nem kivanat reakcio eléfordulasa esetén forduljon
orvoshoz vagy megfeleld képzettséggel rendelkezd egészségligyi szakemberhez.

Tuladagolas

Tuladagolasrol nem érkezett jelentés.

Gyogyszerészeti sajatossagok [amennyiben sziikséges]

Nem relevans.

Régre visszanyulo alkalmazas és tapasztalat alapjan valosziniisitheté farmakolo-
giai hatasok és hatasossag [amennyiben sziikséges a készitmény biztonsdgos
alkalmazasahoz]

Nem relevans.



