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Sis tekstas yra skirtas tik informacijai ir teisinés galios neturi. Europos Sajungos institucijos néra teisiSkai atsakingos uz jo
turinj. Autenti§kos atitinkamuy teisés akty, jskaitant ju preambules, versijos skelbiamos Europos Sajungos oficialiajame
leidinyje ir pateikiamos svetaingéje ,,EUR-Lex“. Oficialiis tekstai tiesiogiai prieinami naudojantis Siame dokumente

pateikiamomis nuorodomis

KOMISIJOS SPRENDIMAS
2008 m. lapkricio 21 d.

nustatantis augaliniy medZiagy, preparaty ir jy deriniy, naudojamy tradiciniams augaliniams

vaistams, sarasa
(pranesta dokumentu Nr. C(2008) 6933)
(Tekstas svarbus EEE)
(2008/911/EB)
(OL L 328, 2008 12 6, p. 42)

i§ dalies kei¢iamas:

> M1
> M2
> M3
> M4

> M5
> M6
> M7

> M8

2009 m. liepos 28 d. Komisijos sprendimas 2010/28/EB
2009 m. gruodzio 9 d. Komisijos sprendimas 2010/30/ES
2010 m. kovo 25 d. Komisijos sprendimas 2010/180/ES

2011 m. lapkri¢io 28 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas 2011/785/
ES

2012 m. vasario 3 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas 2012/67/ES
2012 m. vasario 3 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas 2012/68/ES

2016 m. rugséjo 13 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2016/
1658

2016 m. rugséjo 13 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2016/
1659

Oficialusis leidinys

Nr.  puslapis

L 11 12
L 12 14
L 80 52
L 319 102
L 34

L 34

L 247 19
L 247 22

data

2010 1 16
2010 1 19
2010 3 26
2011 12 2

2012 27
201227
2016 9 15

2016 9 15
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KOMISIJOS SPRENDIMAS
2008 m. lapkricio 21 d.

nustatantis augaliniy medzZiagy, preparaty ir jy deriniy, naudojamy
tradiciniams augaliniams vaistams, sarasg

(pranesta dokumentu Nr. C(2008) 6933)
(Tekstas svarbus EEE)
(2008/911/EB)

1 straipsnis

Augaliniy medziagy, preparaty ir jy miSiniy, naudojamy tradiciniams
augaliniams vaistams gaminti, sgraSas nustatytas I priede.

2 straipsnis
Sio sprendimo 1T priede nustatytos atitinkamos I priede i§vardyty auga-
liniy medziagy, vartojamy kaip tradiciniai augaliniai vaistai, indikacijos,

nustatytas stiprumas ir dozavimas, vartojimo biidas ir pateikta kita infor-
macija, biitina tradiciniam augaliniam vaistui saugiai vartoti.

3 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.
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vB
1 PRIEDAS
Augaliniy medZiagy, preparaty ir ju deriniy, naudojamy tradiciniams
augaliniams vaistams, saraSas, sudarytas pagal Direktyvos 2001/83/EB su
pakeitimais, padarytais Direktyva 2004/24/EB, 16f straipsnij
M1
Calendula officinalis L
M2
Echinacea purpurea (L.) Moench
Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim
vB
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (paprastasis pankolis,
vaisius)
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (saldusis pankolis,
vaisius)
VM4
Hamamelis virginiana L., folium et cortex aut ramunculus destillatum
v M8
Melaleuca alternifolia (Maiden & Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissi-
tiflora F. Mueller ir (arba) kity rusiy Melaleuca, aetheroleum
M3
Mentha x piperita L.
M1
Pimpinella anisum L
VM5
Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum
v M6

Vitis vinifera L., folium
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VM1

1l PRIEDAS

ITRAUKIMAS | BENDRIJOS SARASA CALENDULA OFFICINALIS L

Mokslinis augalo pavadinimas
Calendula officinalis L.
Botaniné Seima

Asteraceae

Augaliné medZiaga

Medetky ziedai

Bendrinis augalinés medZiagos pavadinimas visomis oficialiosiomis ES

kalbomis

BG (balgarski): Hesen, ussr

CS (Cestina): Mésickovy kvét

DA (dansk): Morgenfrueblomst
DE (Deutsch): Ringelblumenbliiten
EL (ellinika): AvBog xalévtovrog
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

Augalinis (-iai) preparatas (-ai)

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

NL (nederlands): Goudsbloem

PL (polski): Kwiat nagietka

PT (portugués): Flor de caléndula

RO (roméana): Floare de

(calendula)

galbenele

SK (slovencina): Nechtikovy kvet

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

NO (norsk): Ringblomst

A. Skystasis ekstraktas (augalinés medziagos ir ekstrakto santykis 1:1), ekstra-

hentas: 40-50 % (v/v) etanolis

B. Skystasis ekstraktas (augalinés medziagos ir ekstrakto santykis 1:1,8-2,2),

ekstrahentas: 40-50 % (v/v) etanolis

C. Tinktira (augalinés medziagos ir ekstrakto santykis 1:5), ekstrahentas:

70-90 % (v/v) etanolis

Nuoroda j Europos farmakopéjos monografija

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

Indikacija (-os)

a) Tradicinis augalinis vaistas, naudojamas nestipriy odos uzdegimy (pavyz-
dziui, nudegimy nuo saulés) simptominiam gydymui ir nedideliy Zzaizdy

gijimo skatinimui;

b) Tradicinis augalinis vaistas, skirtas nestipraus burnos ertmés ar gerkleés uzde-

gimo simptominiam gydymui.

Tai tradicinis augalinis vaistas, vartotinas nurodytoms indikacijoms gydyti, ir be

i8im¢iy pagristas ilgalaikiu vartojimu.

Tradicijos apibuidinimas
Europos

Nustatytas stiprumas

Zr. grafy , Nustatytas dozavimas®.
Nustatytas dozavimas

Augaliniai preparatai:



02008D0911 — LT — 15.09.2016 — 005.001 — 5

A. Skystasis ekstraktas (augalinés medziagos ir ekstrakto santykis 1:1)
Pusiau skysto dozavimas: kiekis, atitinkantis 2—10 % augalinés medziagos
B. Skystasis ekstraktas (augalinés medziagos ir ekstrakto santykis 1:1,8-2,2)
Pusiau skysto dozavimas: kiekis, atitinkantis 2—5 % augalinés medziagos
C. Tinktiira (augalinés medziagos ir ekstrakto santykis 1:5)

Naudojant kompresams, atskiesti kg tik uzvirintu vandeniu ne mazesniu kaip 1:3
santykiu.

Pusiau skysto dozavimas: kiekis, atitinkantis 2—-10 % augalinés medziagos.
Gerklés arba burnos ertmés skalavimui vartojamas 2 % tirpalas.

2—4 kartus per dieng

a) Indikacija

Jaunesniems nei 6 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama (zr. grafa
»Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés‘).

b) Indikacija

Jaunesniems nei 12 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama, nes
triksta duomeny (zr. grafa ,Jspéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo prie-
mones*).

Vartojimo biidas

ISorinis ir burnos gleivinei.

Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmés ribojimas

Kompresai: nuimti po 30-60 minuciy.

Visi augaliniai preparatai: jei vartojant §j vaista simptomai per savait¢ neiSnyksta,
reikia pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Kita saugiam vartojimui biuitina informacija
Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas Asteraceae (Compositae) Seimos augalams.
Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés

a) Indikacija

Jaunesniems nei 6 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama, nes triiksta
duomeny.

b) Indikacija

Jaunesniems nei 12 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama, nes
triksta duomeny.

Atsiradus odos infekcijos pozymiy, biitina pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu
sveikatos priezidros specialistu.

Sqveika su kitais vaistais ir kitos sqveikos formos

Nenustatyta.

Néstumo ir maitinimo kriitimi laikotarpis

Neéra jokiy duomeny apie vaisto sauguma nésc¢iosioms ir maitinan¢ioms kriitimi.

Nesant pakankamai duomeny, nerekomenduojama vartoti néStumo ir maitinimo
kratimi laikotarpiu.

Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemone ir valdyti jrenginius

Neaktualu.
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Nepageidaujamas poveikis

Alerginé odos reakcija. Daznis nezinomas.

Jei atsiranda kity ¢ia nepaminéty Salutiniy reiskiniy, reikia pasitarti su gydytoju

arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Perdozavimas

Ziniy apie perdozavimo atvejus néra.

ITRAUKIMAS | BENDRIJOS SARASA ECHINACEA PURPUREA (L.)
MOENCH, HERBA RECENS

Mokslinis augalo pavadinimas
Echinacea purpurea (L.) Moench
Botaniné Seima

Asteraceae

Augaliné medZiaga

Purpuriné eziuolé

Bendrinis augalinés medZiagos pavadinimas
kalbomis

BG (balgarski): myprypHa exuHaues, npeceH
CTPBK

CS (Cestina): Cerstva nat’ tfapatky nachové
DA (dansk): Purpursolhat, frisk urt

DE (Deutsch): Purpursonnenhutkraut, frisch
EL (ellinika): [Toéa Eywdkeag tg mopeupdc
EN (English): purple coneflower herb

ES (espanol): Equinacea purptrea, partes
aéreas incluidas sumidades floridas

ET (eesti keel): punane siilkiibar
FI (suomi): kaunopunahattu, tuore verso

FR (frangais): parties aériennes fraiches
d’échinacée pourpre

HU (magyar): bibor kasvirag viragos hajtasa

IT (italiano): Echinacea purpurea, pianta fresca

Augalinis (-iai) preparatas (-ai)

visomis oficialiosiomis ES

LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eziuoliy zolé

LV (latviesu valoda): purpursarkanas echinacejas
laksti

MT (malti): Echinacea Vjola

NL (nederlands): rood zonnehoedkruid

PL (polski): jezowka purpurowa, $wieze ziele
PT (portugués): Equinacea, partes aéreas floridas

RO (romaéna): iarba proaspatad de Echinacea,
palaria soarelui

SK (slovenéina): echinacea purpurova, Cerstva vinat’
SL (slovensc¢ina): sveza zel Skrlatne ehinaceje

SV (svenska): rod solhatt, farsk ort

1S (islenska): Solhattur

NO (norsk): Rod solhatt

I§ jauny zydinCiy antzeminiy augalo daliy iSspaustos sultys ir sausas sulCiy

koncentratas.

Nuoroda j Europos farmakopéjos monografija

Néra duomeny

Indikacija(-os)

Tradicinis augalinis vaistas nedideléms pavir§inéms zaizdoms gydyti.

Tradicinis augalinis vaistas, vartotinas esant nurodytai indikacijai, iSimtinai

remiantis ilgalaikio vartojimo tradicijomis.
Tradicijos apibuidinimas
Europos

Nurodytas stiprumas

10-20 g/100 g iSspausty sulCiy ar lygiavertis kiekis sauso sulCiy koncentrato

skysta ar pusiau skysta dozuotés forma.
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Nurodytas dozavimas

Vyresniems negu 12 mety paaugliams, suaugusiesiems, vyresnio amziaus
Zmonéms:

pazeista vieta patepama nedideliu tepalo kiekiu 2-3 kartus per dieng.

Jaunesniems nei 12 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama (zr. graf
,.Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés‘).

Vartojimo biidas
ISoriniam vartojimui.
Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmeés ribojimas

Nevartoti Sio vaisto ilgiau nei vieng savaitg.

Jei vartojant vaistus simptomai nei$nyksta, biitina pasitarti su gydytoju arba
kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Kita saugiam vartojimui biitina informacija
Kontraindikacijos

Padidintas jautrumas veikliajai medziagai ar Asteraceae (Compositae) $eimos
augalams.

Ispéjimai dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés

Jeigu pasireiskia odos infekcijos pozymiai, reikéty pasikonsultuoti su gydytoju.

Jaunesniems nei 12 mety vaikams vartoti nerekomenduojama, nes nepateikti
pakankami duomenys saugiam vartojimui jrodyti.

Sqveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitos sqveikos formos
Nenustatyta.
Néstumo ir maitinimo kriitimi laikotarpis

Néra duomeny apie pavirsinj vartojima néstumo ar maitinimo kriitimi laikotarpiu.

Vaisty, kuriy sudétyje yra Echinacea, kritimi maitinan¢ios moterys neturéty
vartoti krities srityje.

Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ir valdyti jrengimus
Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ir valdyti jrenginius netirtas.
Nepageidaujamas poveikis

Gali pasireiksti padidinto jautrumo reakcijos (vietinis bérimas, kontaktinis derma-
titas, egzema ir lipy angioedema).

Daznis nezinomas.

Jei atsiranda kity ¢ia nepaminéty nepageidaujamy reakcijy, reikéty pasitarti su
gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Perdozavimas

Ziniy apie perdozavimo atvejus néra.

ITRAUKIMAS | BENDRIJOS SARASA ELEUTHEROCOCCUS
SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.) MAXIM. RADIX

Mokslinis augalo pavadinimas

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim.
Botaniné Seima

Araliaceae

Augaliné medZiaga

Eleuterokoky $aknys
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Bendrinis augalinés medZiagos pavadinimas visomis oficialiosiomis ES

kalbomis
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

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

ET (eesti keel): eleuterokokijuur RO (roménd): Radacind de ginseng siberian
FI (suomi): vendjanjuuren juuri SK (slovencina): »M?7 Koren eleuterokoka <«

FR (frangais): racine d’éleuthérocoque (racine

. ). Tl SL (slovens¢ina): 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
Augalinis (-iai) preparatas (-ai)

Susmulkinta augaliné medziaga

Skystasis ekstraktas (augalinés medziagos ir ekstrakto santykis 1:1, ekstrahentas:
3040 % v/v etanolis)

Sausasis ekstraktas (augalinés medziagos ir ekstrakto santykis 13-25:1, ekstra-
hentas: 28-40 % v/v etanolis)

Sausas ekstraktas (17-30: 1, etanolis 70 % v/v)

Sausas vandeninis ekstraktas (augalinés medziagos ir ekstrakto santykis 15-17:1)

Tinktiira (augalinés medziagos ir ekstrahento santykis 1:5, ekstrahentas: 40 % v/v
etanolis)

Nuoroda j Europos farmakopéjos monografija

Eleutherococcus — Eleutherococci radix (nuor.: 01/2008: 1419 istaisyta
>M7 7.0 <)

Indikacija(-os)

Tradicinis augalinis vaistas astenijos simptomams, pavyzdziui, nuovargiui ir silp-
numui, gydyti.

Tradicinis augalinis vaistas, vartotinas esant nurodytoms indikacijoms, iSimtinai
remiantis ilgalaikémis vartojimo tradicijomis.

Tradicijos apibudinimas

Europos, Kinijos

Nurodytas stiprumas

Zr. ,Nurodytas dozavimas.*

Nurodytas dozavimas
» M7 Paaugliams, < suaugusiesiems, vyresnio amziaus Zmonéms

Augaliniai preparatai

Vidutiné paros dozé
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Susmulkinta augaliné medziaga — vaistazoliy arbata: 0,54 g

Arbatos paruosimas: 0,5-4 g susmulkintos augalinés medziagos uzplikyti 150 ml
verdancio vandens.

Dozavimo daznis: 150 ml arbatos reikety padalinti j tris dozes, kurias suvartoti
per diena.

Skystas ekstraktas: 2—-3 ml

Sausi ekstraktai (etanolis 28-70 % v/v), atitinkantys 0,54 g sausy Sakny
Sausas vandeninis ekstraktas (15-17:1) 90—-180 mg

Tinktara: 10-15 ml

Dienos dozé gali buti suvartojama per vieng—tris kartus.

» M7 Nerckomenduojama vartoti jaunesniems nei 12 mety amziaus vaikams <
(zr. grafy ,Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés®).

Vartojimo buidas

Oralinis.

Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmeés ribojimas

Nevartoti ilgiau kaip 2 ménesius.

Jei vartojant §] vaista simptomai per 2 savaites neiSnyksta, reikia pasitarti su
gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Kita saugiam vartojimui biitina informacija
Kontraindikacija

Jautrumas veikliajai medziagai.

Ispéjimai dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés

Jaunesniems nei 12 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama, nes
trikksta tinkamy duomeny.

Jei vartojant vaistus simptomai pasireiSkia labiau, bitina pasitarti su gydytoju
arba kvalifikuotu sveikatos prieZiliros specialistu. »M7 Tinktliry ir ekstrakty,
kuriy sudétyje yra etanolio, pakuotése biitina nurodyti informacija apie etanolj,
vadovaujantis ,,Informacijos apie pagalbines medziagas pateikimo zmonéms
skirty vaisty etiketése ir pakuotés lapeliuose gairémis™. <«

Sqveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitos sqveikos formos

Nenustatyta.

Vaisingumas, néstumo ir maitinimo kritimi laikotarpis

Néra jokiy duomeny apie vaisto sauguma néSCiosioms ir maitinanciosioms
kriitimi.

Trikstant duomeny, preparato nerekomenduojama vartoti nés¢ioms ir maitinan-
¢iosioms kriitimi moterims. M7 Su vaisingumu susijusiy duomeny néra. <«

Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemone ir valdyti jrengimus

Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ir valdyti jrengimus netirtas.
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Nepageidaujamas poveikis

Gali pasireiksti nemiga, dirglumas, tachikardija ir galvos skausmai. Daznis nezi-
nomas. »M7 Jei atsiranda kity ¢ia nepaminéty nepageidaujamy reakcijy, reikéty
pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu. <

Perdozavimas

Ziniy apie perdozavimo atvejus néra.

Farmaciniai duomenys (jei biitina)

Netaikoma.

Farmakologinis poveikis ar veiksmingumas, kurio galima tikétis jvertinus ilga-
laikj vaisto vartojimq ir esamq patirtj (jei biitina saugiam vaisto vartojimui)

Netaikoma.

A. ITRAUKIMAS | BENDRIJOS SARASA FOENICULUM VULGARE
MILLER SUBSP. VULGARE VAR. VULGARE, FRUCTUS

Mokslinis augalo pavadinimas

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

Botaniné Seima
Apiaceae
Augaliné medZiaga

Paprastasis pankolis

Bendrinis augalinés medZiagos pavadinimas visomis oficialiosiomis ES

kalbomis

BG (balgarski): ['opunBo pesene, miox

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, hedelmi

FR (frangais): Fruit de fenouil amer

HU (magyar): Keserti¢deskomény-termés

IT (italiano): Finocchio amaro (o selvatico), frutto
Augalinis (-iai) preparatas (-ai)

Dziovinti smulkinti (') paprastieji pankoliai
Nuoroda j Europos farmakopéjos monografija

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)
Indikacija (-os)

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 (slovenscina): Plod grenkega navadnega komarcka
SV (svenska): Bitterfankal, frukt

1S (islenska): Bitur fennel aldin

NO (norsk): Fenikkel, bitter

a) Tradicinis augalinis vaistas, skirtas nestipriy spazminiy virskinamojo trakto
sutrikimy (taip pat viduriy ptatimo ir dujy kaupimosi) simptominiam gydymui.

b) Tradicinis augalinis vaistas, skirtas nestipriy menstruaciniy spazmy simptomi-

niam gydymui.

(") Smulkinti vaisiai taip pat apima trintus vaisius.
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¢) Tradicinis augalinis vaistas, palengvinantis atsikos¢jima persalus.

Tai tradicinis augalinis vaistas, vartotinas nurodytoms indikacijoms gydyti, ir be
iSimciy pagrijstas ilgalaikiu vartojimu.

Tradicijos apibaidinimas

Europos, Kinijos

Nustatytas stiprumas

7Zr. grafy , Nustatytas dozavimas®.

Nustatytas dozavimas

Suaugusiesiems

Vienkartin¢ dozé

Augaline arbatg, paruo$tg i§ 1,5-2,5 g (kg tik () smulkinty pankoliy, uZplikyty
0,25 1 verdanc¢io vandens, (palaikius 15 min.) gerti tris kartus per diena.
Vyresniems nei 12 mety paaugliams, esant a) indikacijai

Suaugusiyjy dozé

Vaikams nuo 4 iki 12 mety, esant a) indikacijai
Vidutiné paros dozé
Augaling arbata, paruosta i§ 3-5 g (ka tik) smulkinty pankoliy, padalyti j tris

dalis ir gerti trumpg laikg (trumpiau nei viena savaitg), esant nestipriems laiki-
niems simptomams.

Jaunesniems nei 4 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama (zr. grafg
»Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés‘).
Vartojimo biidas

Oralinis.

Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmeés ribojimas
Suaugusiesiems
Vyresniems nei 12 mety paaugliams, esant a) indikacijai

Nevartoti ilgiau kaip 2 savaites.

Vaikams nuo 4 iki 12 mety, esant a) indikacijai
Skiriamas vartoti trumpa laika tik esant nestipriems laikiniems simptomams

(trumpiau nei vieng savaitg).

Jei vartojant vaistus simptomai neiSnyksta, bitina pasitarti su gydytoju ar kvali-
fikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Kita saugiam vartojimui biitina informacija
Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai arba Apiaceae (Umbelliferae) Seimos
augalams (anyzinéms oziazoléms, kmynams, salierams, kalendroms ir krapams),
arba anetolui.

Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés

Jaunesniems nei 4 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama, nes triksta
atitinkamy duomeny, ir todél reikéty pasitarti su pediatru.

Sqveika su kitais vaistais ir kitos sqveikos formos

Nenustatyta

(") Pareiskéjai, ketinantys ruosti smulkintus pankolius komercinéms reikméms, privalo atlikti
atitinkama eteriniy aliejy komponenty sudéties stabilumo tyrima.
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Néstumo ir maitinimo kriitimi laikotarpis
Neéra jokiy duomeny apie pankoliy poveikj nésciosioms.
Nezinoma, ar pankolio sudedamosios medziagos iSsiskiria su motinos pienu.

Nesant pakankamai duomeny, nerekomenduojama vartoti néstumo ir maitinimo
kratimi laikotarpiu.

Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemone ir valdyti jrenginius
Poveikis gebé&jimui vairuoti transporto priemon¢ ir valdyti jrenginius netirtas.
Nepageidaujamas poveikis

Gali pasireiksti odos arba kvépavimo taky alerginé reakcija pankoliams. Daznis
nezinomas.

Jeigu atsiranda kity ¢ia nepaminéty Salutiniy reiskiniy, reikia pasitarti su gydytoju
arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Perdozavimas
Ziniy apie perdozavimo atvejus néra
Farmaciniai duomenys (jeigu butina)

Netaikytina.

Farmakologinis poveikis ar veiksmingumas, pagristas ilgalaikiu vartojimu ir

patirtimi (jei bitina saugiam vaisto vartojimui)

Netaikytina.

B. ITRAUKIMAS | BENDRIJOS SARASA FOENICULUM VULGARE
MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE (MILLER) THELLUNG,

FRUCTUS

Mokslinis augalo pavadinimas

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

Botaniné Seima
Apiaceae
Augaliné medZiaga

Saldusis pankolis

Bendrinis augalinés medZiagos pavadinimas

kalbomis

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

DE (Deutsch): Siiler Fenchel

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

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

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

visomis oficialiosiomis ES

LT (lietuviy kalba): Saldziyjy pankoliy vaisiai

LV (latviesu valoda): Salda fenhela augli

MT (malti): Buzbiez helu, frotta

NL (nederlands): Venkelvrucht, zoet

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

RO (romana): Fruct de fenicul dulce

SK (slovencina): Feniklovy plod sladky

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

1S (islenska): Scet fennel aldin

NO (norsk): Fenikkel, sot
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Augalinis (-iai) preparatas (-ai)

DzZiovinti smulkinti (') arba milteliy pavidalo saldieji pankoliai
Nuoroda i Europos farmakopéjos monografija

Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)

Indikacija (-os)

a) Tradicinis augalinis vaistas, skirtas nestipriy spazminiy virskinamojo trakto
sutrikimy (taip pat viduriy piitimo ir dujy kaupimosi) simptominiam gydymui.

b) Tradicinis augalinis vaistas, skirtas nestipriy menstruaciniy spazmy simptomi-
niam gydymui.

c¢) Tradicinis augalinis vaistas, palengvinantis atsikos¢jima persalus.

Tai tradicinis augalinis vaistas, vartotinas nurodytoms indikacijoms gydyti, ir be
i8$imciy pagrjstas ilgalaikiu vartojimu.

Tradicijos apibiidinimas
Europos, Kinijos
Nustatytas stiprumas

7r. grafa ,Nustatytas dozavimas®.

Nustatytas dozavimas
Suaugusiesiems

Vienkartiné¢ dozé

Augaling arbatg, paruosty i§ 1,5-2,5 g (kg tik) (?) smulkinty saldZiyjy pankoliy,
uzplikyty 0,25 1 verdanéio vandens (palaikius 15 min.), gerti tris kartus per dieng.

Pankoliy milteliai: po 400 mg tris kartus per dieng (ne daugiau kaip 2 g per
dieng)

Vyresniems nei 12 mety paaugliams, esant a) indikacijai

Suaugusiyjy dozé

Vaikams nuo 4 iki 12 mety, esant a) indikacijai

Vidutiné paros dozé

Augaling arbata, paruosta i§ 3—5 g (ka tik) smulkinty saldziyjy pankoliy, padalyti
i tris dalis ir gerti trumpa laika (trumpiau nei vieng savait¢), esant nestipriems
laikiniems simptomams.

Jaunesniems nei 4 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama (zr. grafg
»Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés‘).

Vartojimo biidas

Oralinis.

Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmeés ribojimas
Suaugusiesiems
Vyresniems nei 12 mety paaugliams, esant a) indikacijai

Nevartoti ilgiau kaip 2 savaites.

Vaikams nuo 4 iki 12 mety, esant a) indikacijai

Skiriamas vartoti trumpa laikg tik esant nestipriems laikiniems simptomams
(trumpiau nei vieng savaite).

Jei vartojant vaistus simptomai neiSnyksta, biitina pasitarti su gydytoju ar kvali-
fikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

(") Smulkinti vaisiai taip pat apima trintus vaisius.
(?) Pareiskéjai, ketinantys ruo$ti smulkintus arba trintus pankolius komercinéms reikméms,
privalo atlikti atitinkama eteriniy aliejy komponenty sudéties stabilumo tyrima.
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Kita saugiam vartojimui biitina informacija

Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai arba Apiaceae (Umbelliferae) Seimos
augalams (anyzinéms oziazoléms, kmynams, salierams, kalendroms ir krapams)
arba anetolui.

Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés

Jaunesniems nei 4 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama, nes truksta
atitinkamy duomeny, todél reikéty pasitarti su pediatru.

Sqveika su kitais vaistais ir kitos sqveikos formos

Nenustatyta

Néstumas ir maitinimo kritimi laikotarpis

Néra jokiy duomeny apie pankoliy poveikj nés¢iosioms.
Nezinoma, ar pankolio sudedamosios medziagos iSsiskiria su motinos pienu.

Nesant pakankamai duomeny, nerekomenduojama vartoti néStumo ir maitinimo
kratimi laikotarpiu.
Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ir valdyti jrenginius

Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ir valdyti jrenginius netirtas.

Nepageidaujamas poveikis
Gali pasireiksti odos arba kvépavimo taky alerginé reakcija pankoliams. DaZnis

nezinomas.

Jeigu atsiranda kity ¢ia nepaminéty Salutiniy reiskiniy, reikia pasitarti su gydytoju
arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.
Perdozavimas

Ziniy apie perdozavimo atvejus néra.

Farmaciniai duomenys (jeigu bitina)

Netaikytina.

Farmakologinis poveikis ar veiksmingumas, pagristas ilgalaikiu vartojimu ir
patirtimi (jei bitina saugiam vaisto vartojimui)

Netaikytina.

ITRAUKIMAS | BENDRIJOS SARASA HAMAMELIS VIRGINIANA L.,
FOLIUM ET CORTEX AUT RAMUNCULUS DESTILLATUM

Mokslinis augalo pavadinimas

Hamamelis virginiana L.
Botaniné Seima
Hamameliniy

Augalinis (-iai) preparatas (-ai)

1) IS Svieziy lapy ir zievés ruoSiamas distiliatas (1:1.12-2.08; ekstrahentas — 6 %
(m/m) etanolis)

2) I8 dziovinty Sakeliy ruoSiamas distiliatas (1:2; ekstrahentas — 14-15 %
etanolis) (1)

(') Pagal JAV farmakopéja (angl. US Pharmacopeia, USP; USP-31-NF 26, 2008 Vol
3:3526).
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Nuoroda j Europos farmakopéjos monografija

Netaikoma

Indikacija (-os)
a indikacija

Tradicinis augalinis vaistas, skirtas nestipriam odos uzdegimui slopinti ir odos
sausumui mazinti.

b indikacija

Tradicinis augalinis vaistas, vartojamas siekiant laikinai nuslopinti akiy i$sausé-
jimo arba véjo ar saulés poveikio sukeliamg nemalony pojutj akyse.

Tai tradicinis augalinis vaistas, vartojamas pagal nurodytas indikacijas, iSimtinai
remiantis ilgalaikémis vartojimo tradicijomis.

Tradicijos apibudinimas
Europos

Nurodytas stiprumas

Zr. ,Nurodytas dozavimas®.

Nurodytas dozavimas
Vaikams nuo 6 mety, paaugliams, suaugusiesiems ir vyresnio amziaus zmonéems
a indikacija

Distiliatas, kuris stiprumu prilygsta pusiau skystiems 5-30 % preparatams, kelis
kartus per dieng.

Jaunesniems nei 6 mety vaikams preparato vartoti nerekomenduojama (zr. ,,Ispé-
jimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés®).

Paaugliams, suaugusiesiems ir vyresnio amziaus Zmonéms
b indikacija

Akiy lagai (1): atskiestas (1:10) distiliatas (2), lasinama po 2 lasus | kiekvieng aki,
3-6 kartus per diena.

Jaunesniems nei 12 mety vaikams preparato vartoti nerekomenduojama (Zr. ,,Ispé-
jimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés‘).

Vartojimo biidas

Vartoti ant odos.

Lasinti j akis.

Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmés ribojimas

Vaikams nuo 6 mety, paaugliams, suaugusiesiems ir vyresnio amziaus Zmonéems
a indikacija

Jei vartojant §j vaistg simptomai neiSnyksta ilgiau kaip 2 savaites, bltina pasitarti
su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Paaugliams, suaugusiesiems ir vyresnio amziaus zmonéms
b indikacija

Rekomenduojama vartoti 4 dienas. Jei vartojant §j vaista simptomai neiS$nyksta
ilgiau kaip 2 dienas, butina pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos
priezitiros specialistu.

Kita saugiam vartojimui biitina informacija
Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai.

(') Vaistas atitinka Europos farmakopéjos akims skirty preparaty monografijoje nustatytus
kriterijus (01/2008:1163).
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Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés

a indikacija

Vaistas neskiriamas jaunesniems nei 6 mety vaikams, nes nepakanka duomeny
apie jo poveikj Sios amziaus grupés vaikams.

b indikacija

Jeigu vartojant vaista skauda akis, pakinta regéjimas, akys parausta ar jos sudir-
ginamos, biiklé pablogéja arba ji negeréja daugiau kaip 48 val., biitina pasitarti su
gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Vaistas neskiriamas jaunesniems nei 12 mety vaikams, nes nepakanka duomeny
apie jo poveikj Sios amziaus grupés vaikams.

Ekstrakty, kuriy sudétyje yra etanolio, pakuotése butina nurodyti informacija apie
etanolj, vadovaujantis ,Informacijos apie pagalbines medziagas pateikimo
zmonéms skirty vaisty etiketése ir pakuotés lapeliuose gairémis®.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Prane$imy negauta.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néra jokiy duomeny apie vaisto sauguma moterims néstumo ir zindymo laiko-
tarpiu. Triikstant duomeny, vaisto nerekomenduojama vartoti moterims néStumo
ir zindymo laikotarpiu.

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

Nepageidaujamas poveikis
a indikacija

Jautriems pacientams gali pasireik$ti alerginis kontaktinis dermatitas. Daznis
nezinomas.

b indikacija

Gauta praneS§imy, kad vaistas sukelia konjunktyvita. Daznis nezinomas.

Jei atsiranda kity ¢ia nepaminéty nepageidaujamy reakcijy, reikéty pasitarti su
gydytoju ar kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Perdozavimas

Pranesimy apie perdozavima negauta.

Farmaciniai duomenys (jei biitina)

Netaikoma.

Farmakologinis poveikis ar veiksmingumas, kurio galima tikétis jvertinus
ilgalaikj vaisto vartojima ir esama patirti (jei biitina saugiam vaisto varto-
jimui)

Netaikoma.

SAJUNGOS SARASO IRASAS DEL MELALEUCA ALTERNIFOLIA

(MAIDEN & BETCH) CHEEL, M. LINARIIFOLIA SMITH, M.

DISSITIFLORA F. MUELLER IR (ARBA) KITU RUSIU MELALEUCA,
AETHEROLEUM

Mokslinis augalo pavadinimas

Melaleuca alternifolia (Maiden & Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissi-
tiflora F. Mueller ir kity rasiy Melaleuca, aetheroleum

Botaniné Seima

Mirtiniai
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Bendrinis augalinés medZiagos pavadinimas visomis
kalbomis

BG (bdlgarski): Yaeno abpBo, mMacio

CS (Cestina): silice kajeputu stiidavolistého

DA (dansk): Tetraolie

DE (Deutsch): Teebaumél

EL (ellinika): MegkaAevkng abéplo érato

EN (English): Tea tree oil

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

FI (suomi): teepuudljy

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

HR (hrvatska): etericnog ulje australijskog ¢ajevca

HU (magyar): Teafa-olaj

Augalinis preparatas

Eterinis aliejus

Nuoroda j Europos farmakopéjos monografija

01/2008:1837

Indikacijos

a indikacija

ES oficialiosiomis

IT (italiano): Melaleuca essenza

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

MT (Malti): Zejt tal-Melaleucae

NL (Nederlands): Theeboomolie

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

RO (romana): Melaleuca (arbore de ceai) (ulei esen-
tial)

SK (slovencina): Silica melaleuky

SL (slovenséina): etericno olje melalevke
SV (svenska): Tetrddsolja

NO (norsk): Tetreolje

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas nedideléms pavirSinéms Zzaizdoms ir

vabzdziy jkandimams gydyti.

b indikacija

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas nedideliems odos puliniams (furunkulams

ir lengvos formos aknei) gydyti.

¢ indikacija

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas nesunkaus pédy grybelio sukeliamam

d indikacija

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas simptominiam nestipraus burnos glei-

vinés uzdegimui gydyti.

Produktas yra tradicinis augalinis vaistinis preparatas, vartojamas pagal nurodytas
indikacijas iSimtinai remiantis ilgalaikémis vartojimo tradicijomis.

Tradicijos apibuidinimas

Europos

Nurodytas stiprumas

Zitreti sk. ,Nurodytas dozavimas*

Nurodytas dozavimas
a indikacija
Paaugliams, suaugusiems ir vyresnio amziaus zmonéms

Vienkartiné dozé

0,03-0,07 ml nepraskiesto eterinio aliejaus ausy krapStuku reikia tepti ant

pazeistos vietos 1-3 kartus per dieng.
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Skystus preparatus, kuriuose yra 0,5-10 % eterinio aliejaus, reikia tepti ant
pazeistos vietos 1-3 kartus per diena.

b indikacija

Paaugliams, suaugusiems ir vyresnio amziaus zmonéms

Vienkartiné dozé

Aliejinius skystus arba puskiecius preparatus, kuriuose yra 10 % eterinio aliejaus,

reikia tepti ant pazeistos vietos 1-3 kartus per dieng arba

0,7-1 ml eterinio aliejaus reikia iSmaiSyti 100 ml drungno vandens ir juo sudré-
kintg tvarst] uzdéti ant pazeistos odos vietos. Nepraskiestg eterinj aliejy reikia
ausy krapstuku tepti ant pilinio 2-3 kartus per diena.

¢ indikacija

Paaugliams, suaugusiems ir vyresnio amziaus zmonéms

Vienkartiné dozé

Aliejinius skystus arba puskiecius preparatus, kuriuose yra 10 % eterinio aliejaus,
reikia tepti ant pazeistos vietos 1-3 kartus per dieng. 0,17-0,33 ml eterinio
aliejaus iSmaiSyti tokiame kiekyje Silto vandens, kad jis apsemty pédas. Mirkyti
pédas 5-10 minuciy per diena.

Nepraskiesta eterinj aliejy ausy krapStuku reikia tepti ant pazeistos vietos 2—3
kartus per diena.

d indikacija

Paaugliams, suaugusiems ir vyresnio amziaus zZmonéms

0,17-0,33 ml eterinio aliejaus reikia sumai$yti su 100 ml vandens ir skalauti juo

burng arba gerkle kelis kartus per dieng.

Jaunesniems nei 12 mety vaikams preparato vartoti nerekomenduojama
(zr. ,,Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés®).

Vartojimo biuidas

a, b ir ¢ indikacijos

Vartoti ant odos.

d indikacija

Vartoti ant burnos gleivings.

Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmés apribojimai

a indikacija

Jei vartojant §j vaistinj preparatg simptomai neiSnyksta ilgiau kaip 1 savaitg,
bitina pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

b ir ¢ indikacijos

Vartoti ne ilgiau kaip ménesj.

Jei vartojant §j vaistinj preparatg simptomai neiS$nyksta, biitina pasitarti su gydy-
toju arba kvalifikuotu sveikatos prieziiiros specialistu.

d indikacija

Jei vartojant §] vaistinj preparatg simptomai neiSnyksta ilgiau kaip 5 dienas,
bitina pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos prieziiiros specialistu.
Kita saugiam vartojimui biutina informacija

Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai arba kanifolijai.
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Specialits jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojimas jaunesniems nei 12 mety vaikams nepatvirtintas, kadangi triksta
atitinkamy duomeny.

ISbérus vartojimg nutraukti.
Negerti ir nenaudoti inhaliacijoms.
Nevartoti | akis ar ausis.

Jei vartojant §j vaistinj preparata paciento buklé pablogé¢ja, bitina pasitarti su
gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

a indikacija

Prasidéjus karS¢iavimui arba pastebéjus sunkéjancios odos infekcijos pozymiy,
bitina pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos prieziiiros specialistu.

b indikacija

Sunkios formos aknés atvejais privaloma pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu
sveikatos prieziliros specialistu.

¢ indikacija

Grybelinei infekcijai i$naikinti privaloma pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu
sveikatos priezidros specialistu.

d indikacija

Negalima nuryti.

Sqveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitos sqveikos formos

Nenustatyta.

Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis
Saugumas nésciosioms ir zindyvéms nenustatytas. Nesant pakankamai duomeny,
néstumo ir zindymo laikotarpiu preparato vartoti nerekomenduojama.

Duomeny apie poveikj vaisingumui néra.

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

Nepageidaujamas poveikis

Pranesta apic nepageidaujamas odos reakcijas, iskaitant aStr¢jantj skausma,
lengva niezulj, deginimo pojitj, sudirginima, niez¢jima, dilginimo pojitj, parau-
dimg, patinima (kontaktinj dermatita) arba kitokias alergines reakcijas. Daznis
nezinomas.

Pranesta apie | nudegima panaSias odos reakcijas. Toks Salutinis poveikis pasi-
reiskia retai (< 1/1 000).

Jei pasireiskia kiti pirmiau nepaminéti Salutiniai reiskiniai, reikia pasitarti su
gydytoju ar kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Perdozavimas

Vartojant ant odos
nenustatyta.
Vartojant ant burnos gleivinés

Atsitiktinai perdozavus gali biti slopinama centriné nervy sistema ir pasireiksti
raumeny silpnumas. Tadiau suaugusiems §ie simptomai paprastai iSnyksta per 36
valandas.
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Jei pacientas nuryja preparato, ji reikia stebéti ir prireikus taikyti standartinj
pagalbinj gydyma.

Jeigu arbatmedziy eterinio aliejaus nuryty vaikas, jam bitina greitoji medicinos

pagalba — neatidéliotinas gydymas ligoninéje ir kvépavimg palaikancios prie-
mones.

Farmaciniai duomenys (jei biitina)

Laikyti sandariose talpyklose, apsaugotose nuo $viesos ir karscio.

Siekiant iSvengti oksidacijos produkty, kurie kelia didesn¢ odos jautrinimo rizika,
susidarymo, preparata reikia laikyti ir naudoti tinkamai.

Farmakologinis poveikis ar veiksmingumas, kurio galima tikétis jvertinus ilga-
laikj vaisto vartojimq ir esamq patirtj (jei biitina saugiam preparato vartojimui)

Duomenys nebitini.

BENDRIJOS SARASO IRASAS DEL MENTHA x PIPERITA L.,
AETHEROLEUM

Mokslinis augalo pavadinimas

Mentha x piperita L.

Botaniné Seima

Lamiaceae (Labiatae)

Augalinis (-iai) preparatas (-ai)

Pipirméciy aliejus: i$ jauny zydinCiy antzeminiy augalo daliy garais distiliuotas

eterinis aliejus.

Nuoroda j Europos farmakopéjos monografija

Pipirméciy aliejus Menthae piperitae aetheroleum (01/2008:0405)

Indikacija (-os)

Tradicinis augalinis vaistas, skirtas:

1) kosulio ir perSalimo simptomams malSinti;

2) vietiniams raumeny skausmams malSinti;

3) nepazeistos odos vietinio pobtidzio niez&jimui malSinti.

Produktas yra tradicinis augalinis vaistas, vartotinas, remiantis tik ilgalaikémis
vartojimo tradicijomis, esant nurodytoms indikacijoms.

Tradicijos pobudis

Europos tradicija

Nustatytas stiprumas
1, 2 ir 3 indikacijos

Vienkartiné dozé

4—10 mety vaikams

Pusiau skysti 10-12 % preparatai

Hidroetanolio preparatai, 2-4 %
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10-16 mety vaikams

Pusiau skysti 5-15 % preparatai
Hidroetanolio preparatai, 3-6 %

Vyresniems nei 16 mety asmenims

Pusiau skysti 5-20 % preparatai
Vandeninio etanolio preparatai, 5-10 %
Nosies tepalai su 1-5 % eterinio aliejaus

Nustatytas dozavimas

Iki trijy karty per dieng.
Vaikams iki dvejy mety vartoti draudziama (zr. ,,Kontraindikacijos®).

2—-4 mety vaikams vartoti nerekomenduojama (zr. ,,Jspéjimai dél vaisto vartojimo
ir atsargumo priemonés).
Vartojimo biidas

Per oda

Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmés ribojimas
1 indikacija

nevartoti ilgiau kaip 2 savaites.

2 ir 3 indikacijos

nerekomenduojama vaisto be pertraukos vartoti ilgiau kaip 3 ménesius;

jel vartojant vaistus simptomai neiSnyksta, biitina pasitarti su gydytoju arba
kvalifikuotu sveikatos prieziiiros specialistu.

Kita saugaus vartojimo informacija
Kontraindikacijos

Vaikai iki 2 mety, nes mentolis gali sukelti refleksing apnéja ir gerkly spazmus.
Vaikai, patyre priepuoliy (febriliy ar nefebriliy).
Padidéjes jautrumas pipirmétéms ar mentoliui.

Ispéjimai dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés
Pasitepus pipirméciy aliejumi ir nenusiplovus ranky palietus akis tai gali sukelti
sudirginimg.

Pipirméciy aliejus neturéty bati tepamas ant pazeistos ar sudirgintos odos.

2-4 mety vaikams vartoti nerekomenduojama, nes néra pakankamai vartojimo
istorijos duomeny.
Sqveika su kitais vaistais ir kitos sqveikos formos

Nenustatyta.

Neéstumo ir Zindymo laikotarpis

Trukstant duomeny, preparato nerekomenduojama vartoti moterims néstumo ir
zindymo laikotarpiu.

Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemone ir valdyti mechanizmus

Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ir valdyti mechanizmus netirtas.
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Nepageidaujamas poveikis

Pranesta apie padidéjusio jautrumo reakcijas, kaip antai, odos iSbérimg, kontak-
tinj dermatitg, akiy sudirginimg. Paprastai $ios reakcijos yra nestiprios ir trumpa-
laikés. Daznis nezinomas.

Patepus atskiras odos vietas gali sukelti odos ir nosies gleivinés sudirginima.
Daznis nezinomas.

Jei atsiranda kity ¢ia nepaminéty nepageidaujamy reakcijy, reikéty pasitarti su
gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Perdozavimas

Ziniy apie perdozavimo atvejus néra.

ITRAUKIMAS [ BENDRIJOS SARASA PIMPINELLA ANISUM L

Mokslinis augalo pavadinimas
Pimpinella anisum L.

Botaniné Seima

Apiaceae

Augaliné medZiaga

Anyzinés oziazolés vaisiai

Bendrinis augalinés medZiagos pavadinimas visomis oficialiosiomis ES
kalbomis

BG (balgarski): Anacon, miox LT (lietuviy kalba): Anyzinés oziazolés
. vaisiai

CS (Cestina): Anyzovy plod

DA (dansk): Anisfro

DE (Deutsch): Anis

EL (ellinika): I"\wkdvico

EN (English): Aniseed

LV (latviesu valoda): Anisa scklas
MT (malti): Frotta tal-Anisi

NL (nederlands): Anijsvrucht

PL (polski): Owoc anyzu

PT (portugués): Anis
ES (espaiol): Fruto de anis

ET (eesti keel): Aniis

RO (romand): Fruct de anason

SK (slovencina): Anizovy plod

FI (suomi): Anis SL (sloveni¢ina): Plod vrtnega janeza
FR (frangais): Anis (fruit d) SV (svenska): Anis
HU (magyar): Anizsmag 1S (islenska): Anis

IT (italiano): Anice (Anice verde), frutto  NO (norsk): Anis
Augalinis (-iai) preparatas (-ai)

Dziovinti anyzinés oziazolés vaisiai, smulkinti arba trinti
Nuoroda j Europos farmakopéjos monografija

Anisi fructus (01/2005:0262)

Indikacija (-os)

a) Tradicinis augalinis vaistas, skirtas nestipriy spazminiy virSkinamojo trakto
sutrikimy (taip pat viduriy patimo ir dujy kaupimosi) simptominiam gydymui;

b) tradicinis augalinis vaistas, palengvinantis atsikoséjimg perSalus.

Tai tradicinis augalinis vaistas, vartotinas nurodytoms indikacijoms gydyti, ir be
iSim¢iy pagristas ilgalaikiu vartojimu.

Tradicijos apibadinimas
Europos

Nustatytas stiprumas

7Zr. grafy , Nustatytas dozavimas.
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Nustatytas dozavimas

Vyresniems nei 12 mety amziaus paaugliams, suaugusiesiems, vyresnio amziaus
Zmonéms:

a) ir b) indikacijos

Augaliné arbata, paruosta i§ 1-3,5 g nesmulkinty arba (ka tik (1)) susmulkinty ar
trinty anyzinés oziazolés vaisiy, uzplikyty 150 ml verdancio vandens.

Gerti tris kartus per dieng.

Jaunesniems nei 12 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama (zr. grafa
»Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemoneés‘).

Vartojimo biidas
Oralinis.
Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmés ribojimas

Nevartoti ilgiau kaip 2 savaites.

Jei vartojant vaistus simptomai nei$nyksta, biitina pasitarti su gydytoju arba
kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Kita saugiam vartojimui bitina informacija
Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai arba Apiaceae (Umbelliferae) Seimos
augalams (kmynams, salierams, kalendroms, krapams ir pankoliams) arba
anetolui.

Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés

Jaunesniems nei 12 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama, nes
triksta atitinkamy duomeny saugumui jvertinti.

Sqveika su kitais vaistais ir kitos sqveikos formos

Nenustatyta.

Néstumo ir maitinimo kriitimi laikotarpis

Néra duomeny apie anyzinés oziazolés vaisiy poveikj nésciosioms.

Nezinoma, ar anyzinés oziazolés vaisiy sudedamosios medziagos issiskiria su
motinos pienu.

Nesant pakankamai duomeny, nerekomenduojama vartoti néStumo ir maitinimo
krtimi laikotarpiu.

Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ir valdyti jrenginius
Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ir valdyti jrenginius netirtas.
Nepageidaujamas poveikis

Gali pasireiksti odos arba kvépavimo organy sistemos alerginé reakcija anyzinés
oziazolés vaisiams. Daznis nezinomas.

Jei atsiranda kity ¢ia nepaminéty Salutiniy reiskiniy, reikia pasitarti su gydytoju
arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Perdozavimas

Ziniy apie perdozavimo atvejus néra.

BENDRIJOS SARASO IRASAS THYMUS VULGARIS L., THYMUS ZYGIS
LOEFL. EX L., AETHEROLEUM

Mokslinis augalo pavadinimas
Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.
(") Pareiskéjai, ketinantys ruoSti smulkintus arba trintus anyZinés oziazolés vaisius komerci-

néms reikméms, privalo atlikti atitinkamy eteriniy aliejy komponenty sudéties stabilumo
tyrimg.
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Botaniné Seima

Lamiaceae

Augalinis (-iai) preparatas (-ai)

IS jauny zydinCiy antzeminiy augalo daliy garais distiliuotas eterinis aliejus.
Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. arba abiejy raSiy misinys
Nuoroda j Europos farmakopéjos monografija

01/2008:1374

Indikacija (-os)

Tradicinis augalinis vaistas, skirtas kosulio ir perSalimo simptomams malSinti.

Tai tradicinis augalinis vaistas, vartotinas pagal nurodyta indikacija ir gaminamas
remiantis iSimtinai ilgalaikio vartojimo tradicija.
Tradicijos apibtidinimas

Europos

Nurodytas stiprumas

Zr. ,Nurodytas dozavimas®.

Nurodytas dozavimas
Suaugusiems ir pagyvenusiems zmonéms

Vartoti ant odos: iki 10 % koncentracijos skystos ir minkstos farmacinés formos;
tepti ne daugiau kaip 3 kartus per parg.

Naudoti kaip vonios prieda: 0,007-0,025 g litre.
Paaugliams

Naudoti kaip vonios prieda: 0,007-0,025 g litre.
6—12 mety vaikams

Naudoti kaip vonios prieda: 0,0035-0,017 g litre.
3—6 mety vaikams

Naudoti kaip vonios prieda: 0,0017-0,0082 g litre.
Viena vonia kasdien arba kas antra dieng.

Jaunesniems nei 18 mety vaikams ir paaugliams vaisto vartoti ant odos nereko-
menduojama (Zr. ,,Jspéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés®).

Jaunesniems nei 3 mety vaikams vaisto vartoti kaip vonios priedo nerekomen-
duojama (zr. ,,Jspéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés®).
Vartojimo biidas

Vartoti ant odos: tepti ant kritinés ir nugaros.

Naudoti kaip vonios prieda: rekomenduojama vonios vandens temperatira —
35-38 °C

Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmés ribojimas

Vandens procediiros trukmé: 10-20 minuciy.

Jeigu simptomai neiSnyksta ilgiau nei per savaite, reikéty pasitarti su gydytoju
arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Kita saugiam vartojimui biitina informacija

Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai.
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Naudojant kaip vonios priedg:

Pacientams, turintiems atviry zaizdy, didelj plota apimanciy odos pazeidimy,
sergantiems tUmiomis odos ligomis, smarkiai karS¢iuojantiems, sergantiems
amiomis infekcijomis, kuriems pasireisSkia mis kraujotakos sutrikimai ir Sirdies
nepakankamumas, pilnos vandens vonios kontraindikuojamos.

Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés

Vartojant ant odos:

Dél gerkly spazmy pavojaus Ciobreliy aliejaus, kaip ir kity eteriniy aliejy, nerei-
kéty tepti ant jaunesniy nei dviejy mety amziaus kadikiy veido odos, ypa¢ nosies
srityje.

Jeigu pasireiskia dusulys, karS¢iavimas ar pilingi skrepliai, reikéty pasitarti su
gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Vaisto nerekomenduojama skirti jaunesniems nei 18 mety vaikams ir paaugliams,
nes nepakanka atitinkamy duomeny apie jo poveikj Sios amziaus grupés vaikams.
Naudojant kaip vonios priedq:

Jeigu pasireiskia dusulys, kar§¢iavimas ar pulingi skrepliai, reikéty pasitarti su

gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Vaistas neskiriamas jaunesniems nei 3 mety vaikams, nes buty reikalinga gydy-
tojo konsultacija ir nepakanka atitinkamy duomeny apie jo poveikj.

Hipertenzijos atveju maudytis pilnoje vandens vonioje reikéty atsargiai.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nenustatyta.

NéStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéra jokiy duomeny apie vaisto saugumg moterims néStumo ir zindymo laiko-

tarpiu.

Trukstant duomeny, vaisto nerekomenduojama vartoti moterims néStumo ir
zindymo laikotarpiu.
Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

Nepageidaujamas poveikis

Stebétos padidéjusio jautrumo ir odos dirginimo reakcijos. Daznis nezinomas.
Jei atsiranda kity ¢ia nepaminéty nepageidaujamy reakcijy, reikéty pasitarti su
gydytoju ar kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Perdozavimas

Pranesimy apie perdozavimag negauta.

Farmaciniai duomenys (jei biitina)

Netaikoma.

Farmakologinis poveikis ar veiksmingumas, kurio galima tikétis jvertinus
ilgalaikj vaisto vartojima ir esama patirtj (jei butina saugiam vaisto varto-
jimui)

Netaikoma.
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BENDRIJOS SARASO IRASAS VITIS VINIFERA L., FOLIUM

Mokslinis augalo pavadinimas
Vitis vinifera L.

Botaniné Seima

Vitaceae

Augaliné medZiaga

Tikryjy vynmedziy lapai (')

Bendrinis augalinés medZiagos pavadinimas visomis oficialiosiomis ES

kalbomis

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): Bortermé sz616 levél

IT (italiano): Vite, foglia

Augalinis (-iai) preparatas (-ai)

LT (lietuviy kalba): Tikryjy vynmedziy lapai
LV (latviesu valoda): Tsta 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 vinica

SL (slovenscina): List vinske trte

SV (svenska): Blad fran vinranka

1S (islenska): Vinvidarlauf

NO (norsk): Red vinranke, blad

Tir$tasis ruoSinys (2,5-4:1; ekstrahentas — vanduo)

Nuoroda j Europos farmakopéjos monografija

Netaikoma

Indikacija (-os)

Tradicinis augalinis vaistas, skirtas su nesunkiais veninio kraujo apytakos sutri-

Tradicinis augalinis vaistas, vartotinas esant nurodytai indikacijai, gaminamas
remiantis iSimtinai ilgalaikémis vartojimo tradicijomis.

Tradicijos apibudinimas
Europos

Nurodytas stiprumas

7r. ,Nurodytas dozavimas®.

Nurodytas dozavimas

Suaugusiems ir pagyvenusiems zmonéms

TirStas ekstraktas (2,5-4:1; ekstrahentas — vanduo) kremo pagrindu (10 g kremo
yra 282 mg tirStojo ekstrakto).

Ant pazeistos vietos 1-3 kartus per parg uztepamas plonas preparato sluoksnis.

(') Medziaga atitinka Pranctzijos farmakopéjos monografija Pharmacopee Francaise X.,

1996 m.



02008D0911 — LT — 15.09.2016 — 005.001 — 27

Jaunesniems nei 18 mety amziaus vaikams ir paaugliams vartoti nerekomenduo-
jama (zr. ,Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés®).
Vartojimo biuidas

Vartoti ant odos.

Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmeés ribojimas

Suaugusiems ir pagyvenusiems Zmonéms

Rekomenduojama vartoti 4 savaites.

Jei vartojant Sj vaista simptomai neiSnyksta ilgiau kaip 2 savaites, reikéty pasitarti
su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos prieziiiros specialistu.

Kita saugiam vartojimui biitina informacija

Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai.

Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés

Prasidéjus odos uzdegimui, tromboflebitui arba atsiradus poodiniy sukietéjimy,
prasidéjus stipriam skausmui, staiga iStinus vienai arba abiem kojoms, prasidéjus
sirdies arba inksty nepakankamumui, reikéty pasikonsultuoti su gydytoju.

Vaisto nereikéty tepti ant sutriikinéjusios odos, odos aplink akis ar gleiviniy.

Nesant pakankamai duomeny apie sauga, vaisto nerekomenduojama vartoti
jaunesniems nei 18 mety vaikams ir paaugliams.

Sqveika su kitais vaistais ir kitos sqveikos formos

Pranesimy negauta.

Neéstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéra jokiy duomeny apie vaisto sauguma moterims néStumo ir zindymo laiko-
tarpiu. Trikstant duomeny, vaisto nerekomenduojama vartoti moterims néstumo
ir zindymo laikotarpiu.

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

Nepageidaujamas poveikis
Gauta praneSimy, kad vaistas sukelia kontakting alergija ir (arba) padidéjusio

odos jautrumo reakcijas (niezéjima ir eritema, urtikarijg). Daznis nezinomas.

Jei atsiranda kity ¢ia nepaminéty nepageidaujamy reakcijy, reikéty pasitarti su
gydytoju ar kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Perdozavimas

PraneSimy apie perdozavimg negauta.

Farmaciniai duomenys (jei biutina)

Netaikoma.

Farmakologinis poveikis ar veiksmingumas, kurio galima tikétis jvertinus ilga-
laikj vaisto vartojimq ir esamg patirtj (jei biitina saugiam vaisto vartojimui)

Netaikoma.



