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vB
ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 21. listopadu 2008,
kterym se stanovi seznam rostlinnych latek, rostlinnych piipravki
a jejich kombinaci pro pouZiti v tradi¢nich rostlinnych lécivych
pripravcich
(oznameno pod cislem K(2008) 6933)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2008/911/ES)
M3
Clanek 1
Ptiloha I stanovi seznam rostlinnych latek, rostlinnych pfipravki a jejich
kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych lécivych ptipraveich.
Clanek 2
Indikace, specifikovana sila a davkovani, zplisob podani a jakékoli dalsi
informace nezbytné pro bezpecné pouziti rostlinné latky jako tradi¢niho
léc¢ivého pripravku vztahujici se na rostlinné latky uvedené v pfiloze
I jsou uvedeny v piiloze II.
VB

Cléanek 3

Toto rozhodnuti je ureno Clenskym statim.
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vB
PRILOHA 1
Seznam rostlinnych latek, rostlinnych pripravka a jejich kombinaci pro
pouziti v tradi¢nich rostlinnych lé¢ivych pripravcich vytvoieny v souladu
s ¢lankem 16f smérnice 2001/83/ES, ve znéni smérnice 2004/24/ES
VM1
Calendula officinalis L
M2
Echinacea purpurea (L.) Moench
Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim
vB
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (plod fenyklu obecného
pravého)
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (plod
fenyklu obecného sladkého)
VM4
Hamamelis virginiana L., folium et cortex aut ramunculus destillatum
v M8
Melaleuca alternifolia (Maiden and Betch) Cheel, M. [linariifolia Smith, M.
dissitiflora F. Mueller a/nebo jiné druhy Melaleuca, aetheroleum
VM3
Mentha x piperita L.
VM1
Pimpinella anisum L
VM5
Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., silice (aetheroleum)
v M6

Vitis vinifera L., folium
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PRILOHA II

ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVI: Calendula officinalis L.

Védecky nazev rostliny
Calendula officinalis L.
Botanicka celed’
Asteraceae

Rostlinna latka

Mesickovy kvét

BéZny nazev rostlinné latky ve vSech ufednich jazycich EU

BG (balgarski): HeBen, ust

CS (Cestina): Mésickovy kvét

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

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

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

LT (lietuviy kalba): Medetky ziedai

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

NL (nederlands): Goudsbloem

PL (polski): Kwiat nagietka

PT (portugués): Flor de caléndula

RO (romand): Floare de

(calendula)

gilbenele

SK (slovencina): Nechtikovy kvet

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

NO (norsk): Ringblomst

Rostlinny pripravek/rostlinné pripravky

A. Tekuty extrakt (DER 1:1), extrakéni €inidlo: ethanol 40-50 % (V/V)

B. Tekuty extrakt (DER 1:1,8-2,2), extrakeni €inidlo: ethanol 40-50 % (V/V)

C. Tinktura (DER 1:5), extrakéni ¢inidlo: ethanol 70-90 % (V/V)

Odkaz na monografii Evropského 1ékopisu

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

Indikace

a) Tradiéni rostlinny 1é¢ivy piipravek uréeny k symptomatické 1écbé mirnych
koznich zanéti (jako je napiiklad spaleni od slunce) a jako podpurny
ptipravek pii hojeni mensich poranéni.

b) Tradi¢ni rostlinny 1éCivy ptipravek uréeny k symptomatické 1é€bé mirnych

zanétu v ustech ¢i v hrdle.

Pripravek predstavuje tradiCni rostlinny lécivy piipravek urceny k pouziti pii
uvedenych indikacich vyhradn¢ na zakladé dlouhodobého pouzivani.

Druh tradice

Evropska

Specifikovana sila

Viz ,.Specifikované davkovani®.
Specifikované davkovani

Rostlinné 1é¢ivé ptipravky:
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A) Tekuty extrakt (DER 1:1)

U polotuhych lékovych forem: mnozstvi odpovidajici 2—10 % rostlinné latky
B) Tekuty extrakt (DER 1:1,8-2,2)

U polotuhych 1ékovych forem: mnozstvi odpovidajici 2-5 % rostlinné latky
C) Tinktura (DER 1:5)

U obkladu se pouziva tinktura ziedéna cerstvé povafenou vodou nejméné
v poméru 1:3.

U polotuhych lékovych forem: mnozstvi odpovidajici 2—-10 % rostlinné latky.
2 % roztok ke kloktani ¢i vyplachu ust.

2 az 4krat denné

Indikace a)

Pouziti u déti do 6 let se nedoporucuje (viz nize ,,Zvlastni upozornéni a opatfeni
pro pouzitic).

Indikace b)

Pouziti u déti do 12 let se nedoporucuje, jelikoz neni k dispozici dostatek
nalezitych zkusenosti (viz nize ,,Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti®).

Zpiisob podani

Kozni a oralni podani.

Délka uzivani nebo jakakoli omezeni tykajici se délky uzivani
Obklady: sejmout po 30—60 minutach

Vsechny rostlinné 1éc¢ivé pripravky: pokud symptomy pietrvavaji i po jednom
tydnu pouzivani léCivého pripravku, je tfeba poradit se s lékafem ¢i kvalifiko-
vanym zdravotnikem.

Jakékoli dal§i informace nezbytné pro bezpe¢né pouziti
Kontraindikace

Precitlivélost na rostliny z celedi Asteraceae (Compositae).
Zvldastni upozornéni a opatreni pro pouZiti

Indikace a)

Pouzivani pripravku u déti do 6 let se nedoporucuje, jelikoz neni k dispozici
dostatek nalezitych zkuSenosti s jeho pouzitim.

Indikace b)

Pouzivani ptipravku u déti do 12 let se nedoporucuje, jelikoz neni k dispozici
dostatek nalezitych zkusSenosti s jeho pouzitim.

Pokud se objevi ptiznaky kozni infekce, je tfeba poradit se s lékafem ¢i kvali-
fikovanym zdravotnikem.

Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
Zadné nebyly hlageny.
Tehotenstvi a kojeni

Bezpecnost piipravku v prubéhu téhotenstvi a kojeni nebyla prokazana.

Vzhledem k nedostatku informaci se nedoporucuje pouzivat piipravek v dobé
te¢hotenstvi a kojeni.

Ucinky na schopnost Fidit vozidla a obsluhovat stroje

Nepftipadaji v tvahu.
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Nezadouci ucinky
Zvyseni citlivosti pokozky. Cetnost vyskytu neni znama.

V piipadé, ze dojde k vyskytu jinych nez vyse uvedenych nezadoucich reakci, je
potieba poradit se s lékatem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Predavkovani

Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani.

ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVi: ECHINACEA PURPUREA (L.)
MOENCH, HERBA RECENS

Védecky nazev rostliny

Echinacea purpurea (L.) Moench

Botanicka celed’

Asteraceae

Rostlinna latka

Cerstva nat’ tfapatky nachové

BéZny nazev rostlinné latky ve vSech ufednich jazycich EU

BG (balgarski): myprnypHa exuHares, LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eziuoliy zolé

Hipecer CIpBK LV (latviesu valoda): purpursarkanas echinacejas

CS (Cestina): Cerstva nat’ tfapatky nachové laksti
DA (dansk): Purpursolhat, frisk urt MT (malti): Echinacea Vjola
DE (deutsch): Purpursonnenhutkraut, frisch NL (nederlands): rood zonnehoedkruid

EL (ellinika): IIéa Exwikeog g moppupds PL (polski): jezowka purpurowa, $wieze ziele

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

ES (espanol): Equinacea purptrea, partes

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

soarelui

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

FI (suomi): kaunopunahattu, tuore verso . . .

) . ) SL (slovensc¢ina): sveza zel Skrlatne ehinaceje

FR (francgais): parties aériennes fraiches

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

HU (magyar): bibor kasvirag virdgos hajtasa IS (islenska): Solhattur

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

Rostlinny pripravek/rostlinné pripravky

Vylisovana $tava a susena vylisovana $tava z Cerstvych kvetoucich nadzemnich
casti.

Odkaz na monografii Evropského lékopisu

Neni k dispozici.

Indikace

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek uréeny k 1é€bé malych povrchovych poranéni.

Pripravek predstavuje tradicni rostlinny 1éCivy piipravek urceny k pouziti pii
uvedenych indikacich vyhradné na zékladé¢ dlouhodobého pouzivani.

Druh tradice

Evropska

Specifikovana sila

10 az 20 g/100 g vylisované §t'avy nebo odpovidajici mnozstvi susené vylisované
stavy v tekuté nebo polotuhé 1ékové formé.



02008D0911 — CS — 15.09.2016 — 005.001 — 7

Specifikované davkovani

Dospivajici nad 12 let, dospéli a starsi pacienti
Malé mnozstvi masti se nanasi na postizené misto 2—3krat denné.

Pouziti piipravku u déti do 12 let véku se nedoporucuje (viz nize ,,Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti®).

Cesta podani

Kozni podani

Délka uzivani nebo jakakoli omezeni tykajici se délky uzivani
Nepouzivejte tento 1éCivy pripravek po dobu delsi nez 1 tyden.

Pokud symptomy pretrvavaji i pii pouzivani piipravku, je tfeba poradit se
s lékafem c¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Jakékoli dal$i informace nezbytné pro bezpe¢né pouziti

Kontraindikace

Precitlivélost na u¢innou latku nebo na rostliny z ¢eledi Asteraceae (Compositae).
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pokud jsou pozorovany symptomy kozni infekce, je tfeba vyhledat 1ékarskou
pomoc.

Pouziti piipravku u déti do 12 let véku se nedoporucuje, jelikoz neni dosud
dostate¢n¢é zdokumentovano jeho bezpe¢né pouZivani u této vékové kategorie.

Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Z4dné nebyly hlageny.

Tehotenstvi a kojeni

Ud_aje o koznim podani ptipravku v prubchu téhotenstvi ¢i kojeni nejsou k dispo-
zici.

Lécivé piipravky s obsahem trapatky by nemély byt aplikovany na prsa kojicich
zen.

Ucinky na schopnost Fidit vozidla a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie ucinkd pfipravku na schopnost fidit vozidla
a obsluhovat stroje.

Nezadouci ucinky

Mohou se vyskytnout reakce z precitlivélosti (lokalni vyrazka, kontaktni derma-
titida, ekzém a angioedém rta).

Cetnost vyskytu neni zndma.

V piipadé, ze dojde k vyskytu jinych nez vyse uvedenych nezadoucich reaket, je
potieba poradit se s lékatem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Predavkovani
Nebyl hlasen zadny pfipad predavkovani.

ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVi: ELEUTHEROCOCCUS
SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.) MAXIM., RADIX

Védecky nazev rostliny

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

Araliaceae

Rostlinna latka

Eleuterokokovy koten
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BéZny nazev rostlinné latky ve vSech ufednich jazycich EU
BG (balgarski): eneyTepokok, KopeH LT (lietuviy kalba): Eleuterokoky Saknys

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

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

DE (deutsch): Taigawurzel . .
NL (nederlands): Russische ginsengwortel
EL (ellinika): PiCo. EAevBepokodkicov
) PL (polski): korzen eleuterokoka
EN (English): Eleutherococcus root

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

ET (eesti keel): eleuterokokijuur RO (romand): Radacind de ginseng siberian
FI (suomi): vendjanjuuren juuri SK (slovencina): M7 Koreil eleuterokoka <
FR (frangais): racine d’¢leuthérocoque (racine de SL (slovens¢ina): korenina elevterokoka

ginseng sibérien)
» M7 HR (hrvatska): Korijen sibirskog ginsenga < SV (svenska): Rysk rot
HU (magyar): Szibériai ginszeng gyokér (tajga gydkér) 15 (islenska): Siberiu ginseng, rot

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

Rostlinny pripravek/rostlinné pripravky

Rozdrobnéna rostlinna latka
Tekuty extrakt (DER 1:1, extrakéni ¢inidlo ethanol 30—40 % V/V)
Suchy extrakt (DER 13-25:1, extrakéni Cinidlo ethanol 2840 % V/V)

Suchy extrakt (17-30:1, ethanol 70 % V/V)

Suchy vodny extrakt (DER 15-17:1)

Tinktura (pomér rostlinné latky k extrakénimu cinidlu 1:5, extrakéni ¢inidlo
ethanol 40 % V/V)

Odkaz na monografii Evropského 1ékopisu
Eleutherococcus —Eleutherococciradix (ref.:01/2008: 1419 opraveno > M7 7.0 <)
Indikace

Tradi¢ni rostlinny 1éCivy piipravek urceny k 1écbé symptomi astenie, jako napii-
klad tinavy a slabosti.

Pripravek predstavuje tradiCni rostlinny lécivy piipravek urceny k pouziti pii
uvedenych indikacich vyhradn¢ na zakladé dlouhodobého pouzivani.

Druh tradice
Evropska, ¢inska
Specifikovana sila

<

Viz ,,Specifikované davkovani.*

Specifikované davkovani
Dospivajici W M7 ———— 4, dospeéli a starsi pacienti

Rostlinné ptipravky

Primérna denni davka
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Rozdrobnéna rostlinna latka ve formé bylinného caje: 0,5-4 g

Priprava caje: k piipravé nalevu se pouzije 150 ml vrouci vody a 0,54 g
rozdrobnéné rostlinné latky

Frekvence podavani pripravku: 150 ml ¢ajového odvaru by mélo byt rozdéleno
do jedné az tii davek podavanych v prubéhu dne

Tekuty extrakt: 2-3 ml

Suché extrakty (ethanol 28-70 % V/V) odpovidajici 0,5-4 g susené¢ho kofene
Suchy vodny extrakt (15-17:1): 90-180 mg

Tinktura: 10-15 ml

Celkova denni davka muze byt rozdélena do jedné az tii davek.

Pouziti u déti do 12 let se nedoporucuje (viz nize ,,Zvlastni upozornéni a opatieni
pro pouzitic).
Cesta podani

Peroralni

Délka uzivani nebo jakakoli omezeni tykajici se délky uzivani

Nepouzivejte tento 1écivy pripravek po dobu delsi nez 2 mésice.

Pokud symptomy pietrvavaji i po vice nez dvou tydnech uzivani ptipravku, je
tieba poradit se s Iékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Jakékoli dal$i informace nezbytné pro bezpe¢né pouziti

Kontraindikace

Precitlivélost na ucinnou latku.

Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti

Pouzivani piipravku u déti do 12 let se nedoporucuje vzhledem k nedostatku
prislusnych udaja.

Pokud se v pribéhu pouzivani pfipravku symptomy zhorsi, je tfeba poradit se
s Iékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem. » M7 Pokud tinktura a extrakt obsa-
huje ethanol, musi byt tato informace fadné¢ uvedena v oznaceni na obalu, a to ve
znéni dle dokumentu ,,Pokyny pro pomocné latky uvadéné na obalu a v piiba-
lovych informacich humannich 1é¢ivych piipravki”. <

Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Zadné nebyly hlageny.

Plodnost, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost piipravku v prubéhu téhotenstvi a kojeni nebyla ovéfovana.

Vzhledem k nedostatku informaci se nedoporucuje pouzivat piipravek v dobé
téhotenstvi a kojeni. » M7 Udaje o plodnosti nejsou k dispozici. <«
Ucinky na schopnost Fidit vozidla a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie G¢inku piipravku na schopnost fidit vozidla
a obsluhovat stroje.
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Nezadouci ucinky
Miize se vyskytnout nespavost, podrazdénost, tachykardie a bolest hlavy. Cetnost
vyskytu neni znidma. »M7 V piipad¢, Ze dojde k vyskytu jinych nez vyse
uvedenych nezadoucich reakci, je potieba poradit se s Iékatem ¢i kvalifikovanym
zdravotnikem. <«

Predavkovani

Nebyl hlasen zadny pripad predavkovani.

Farmaceutické udaje [podle potreby]

Neuplatiiuje se.

Farmakologické ucinky a ucinnost dolozenda na zaklade dlouhodobého pouzivani
a zkuSenosti [pokud je treba k bezpecnému pouZziti pripravku]

Neuplatiuje se.

A. ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVi: FOENICULUM VULGARE
MILLER SUBSP. VULGARE VAR. VULGARE, FRUCTUS

Védecky nazev rostliny

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

Botanicka celed’

Apiaceae

Rostlinna latka

Fenykl obecny pravy

BéZny nazev ve vSech turednich jazycich EU

BG (balgarski): ['opunBo peseHe, mioj LT (lietuviy kalba): Kar¢iyjy pankoliy vaisiai

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

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

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

EL (ellinikd): MapaBécmopog mikpog PL (polski): Owoc kopru wloskiego (odmiana gorzka)
EN (English): Bitter fennel, fruit PT (portugués): Fruto de funcho amargo

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

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

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

HU (magyar): Kesertiédeskomény-termés IS (islenska): Bitur fennel aldin

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

Rostlinny pripravek/rostlinné pripravky
Suseny plod fenyklu obecného pravého, drceny (') plod

Odkaz na monografii Evropského 1ékopisu

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)

Indikace

a) Tradi¢ni rostlinny lé¢ivy piipravek urceny k symptomatické 1écbé mirnych
potizi traviciho uUstroji spastického charakteru véetné nadymani a plynatosti.

b) Tradi¢ni rostlinny léCivy piipravek ureny k symptomatické 1écbé mirnych
kie¢i pii menstruaci.

(") ,,Drcenym plodem* se rozumi také ,,rozmélnény plod*.
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¢) Tradi¢ni rostlinny léCivy piipravek pouzivany jako expektorans pii kasli
z nachlazeni.

Pripravek piedstavuje tradi¢ni rostlinny léCivy piipravek urceny k pouziti pii
uvedenych indikacich vyhradné na zakladé dlouhodobého pouzivani.

Druh tradice

Evropska, ¢inska

Specifikovana sila

Viz ,,Specifikované davkovani®.

Specifikované davkovani
Dospeli

Jednotliva davka

1,5 az 2,5 g (Cerstvé (1)) drceného plodu fenyklu obecného pravého, zalitd 0,25
1 vrouci vody (nechat louhovat 15 minut), se uziva tiikrat denné¢ ve formé
bylinného caje.

Dospivajici nad 12 let, indikace a)

Plati davka pro dospélé.

Déti od 4 do 12 let, indikace a)

Primérna denni davka

3-5 g (Cerstve) drcené¢ho plodu ve formé bylinného c¢aje, rozdélena do tii davek,
je urcend pouze ke kratkodobému pouziti (méné nez jeden tyden) pii mirnych
ptechodnych piiznacich.

Pouziti u déti do 4 let se nedoporucuje (viz ,,Zvlastni upozornéni a opatfeni pro
pouziti®).

Zpisob podani

Peroralni

Délka uzivani nebo jakakoli omezeni tykajici se délky uzivani

Dospeli

Dospivajici nad 12 let, indikace a)

Uziva se nejdéle 2 tydny.

Deti od 4 do 12 let, indikace a)
Uziva se pouze kratkodobé (méné nez jeden tyden) pii mirnych piechodnych

symptomech.

Pokud symptomy pietrvavaji i pfi pouzivani pfipravku, je tieba poradit se
s lékafem c¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Jakékoli dalsi informace nezbytné pro bezpefné pouZiti

Kontraindikace

Precitlivélost na ucinnou latku, na rostliny z Celedi mifikovité — Apiaceae
(Umbelliferae) (anyz, kmin, celer, koriandr a kopr) nebo na anethol.

Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti

Pouzivani piipravku u déti do 4 let se nedoporucuje, jelikoz neni k dispozici
dostatek nalezitych udaji, a je proto tfeba poradit se s détskym lékarem.

Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Z4dné nebyly hlageny.

(") Pro komeréni piipravu drcenych plodi fenyklu musi Zzadatel provést piislusné testy
stability obsahu silic.
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Tehotenstvi a kojeni
Nejsou k dispozici zadné udaje o pouzivani plodu fenyklu u t€hotnych pacientek.
Neni znamo, zda slozky fenyklu pronikaji do lidského matei'ského mléka.

Vzhledem k nedostatku informaci se nedoporucuje pouzivat piipravek v dobé
téhotenstvi a kojeni.

Ucinky na schopnost Fidit vozidla a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie G¢inku pfipravku na schopnost fidit vozidla
a obsluhovat stroje.

Nezadouct ucinky

Mohou se vyskytnout alergické reakce na fenykl, postihujici kizi a dychaci
soustavu. Cetnost neni zndma.

V pripadé, ze dojde k vyskytu jinych nez vyse uvedenych nezadoucich reakci, je
tieba poradit se s I¢kafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Predavkovani
Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani.
Farmaceutické udaje [podle potieby]

Neuplatiuje se.

Farmakologické ucinky a ucinnost dolozend na zakladé dlouhodobého pouzivani
a zkuSenosti [pokud je tfeba k bezpeénému pouziti pripravku]

Neuplatiiuje se.

B. ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVi: FOENICULUM VULGARE
MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE (MILLER) THELLUNG |,

FRUCTUS

Védecky nazev rostliny

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

Botanicka celed’
Apiaceae
Rostlinna latka

Fenykl obecny sladky

BéZny nazev ve vsech tfednich jazycich EU
BG (balgarski): Cnagko peseHe, miof

CS (Cestina): Plod fenyklu obecného sladkého
DA (dansk): Fennikel, sod

DE (Deutsch): Siiler Fenchel

EL (ellinika): MapaBdomopog yivkde

EN (English): Sweet fennel, fruit

ES (espanol): Hinojo dulce, fruto de

ET (eesti keel): Magus apteegitill, vili

FI (suomi): Makea fenkoli, hedelma

FR (frangais): Fruit de fenouil doux

HU (magyar): Edeskoménytermés

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

LT (lietuviy kalba): Saldziyjy pankoliy vaisiai

LV (latviesu valoda): Salda fenhela augli

MT (malti): Buzbiez helu, frotta

NL (nederlands): Venkelvrucht, zoet

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

RO (romand): Fruct de fenicul dulce

SK (slovencina): Feniklovy plod sladky

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

1S (islenska): Scet fennel aldin

NO (norsk): Fenikkel, sot
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Rostlinny pripravek/rostlinné pripravky

Suseny plod fenyklu obecného sladkého, drceny (') nebo praskovany
Odkaz na monografii Evropského lékopisu

Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)

Indikace

a) Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek ureny k symptomatické 1é¢bé mirnych
potizi traviciho ustroji spastického charakteru véetné nadymani a plynatosti.

b) Tradi¢ni rostlinny léCivy piipravek ureny k symptomatické 1écbé mirnych
kie¢i pii menstruaci.

¢) Tradi¢ni rostlinny léCivy piipravek pouzivany jako expektorans pii kasli
z nachlazeni.

Pripravek predstavuje tradicni rostlinny léCivy piipravek urceny k pouziti pii
uvedenych indikacich vyhradné na zakladé dlouhodobého pouzivani.

Druh tradice
Evropska, ¢inska
Specifikovana sila

Viz ,.Specifikované davkovani®.

Specifikované davkovani
Dospeli
Jednotliva davka

1,5 az 2,5 g (Cerstvé (%)) drceného plodu fenyklu obecného pravého, zalita 0,25
1 vrouci vody (nechat louhovat 15 minut), se uziva tiikrat denné¢ ve formé
bylinného caje.

Fenyklovy prasek: 400 mg tfikrat denné (maximalné vsak 2 g denng)
Dospivajici nad 12 let, indikace a)

Plati davka pro dospélé.

Deti od 4 do 12 let, indikace a)

Primérna denni davka.

3-5 g (Cerstve) drcené¢ho plodu ve formé bylinného caje, rozdélena do tii davek,
je uréena pouze ke kratkodobému pouziti (méné nez jeden tyden) pfi mirnych
prechodnych piiznacich.

Pouziti u déti do 4 let se nedoporucuje (viz ,,ZvIastni upozornéni a opatieni pro
pouziti®).

Zpisob podani

Peroralni

Délka uzivani nebo jakakoli omezeni tykajici se délky uzivani
Dospeli

Dospivajici nad 12 let, indikace a)

Uziva se nejdéle 2 tydny.

Deti od 4 do 12 let, indikace a)

Uziva se pouze kratkodobé (méné nez jeden tyden) pti mirnych piechodnych
symptomech.

Pokud symptomy pfetrvavaji i pfi pouzivani piipravku, je tfeba poradit se
s lékafem c¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

(") ,,Drcenym plodem* se rozumi také ,,rozmélnény plod*.
(3 Pro komeréni piipravu drcenych plodi fenyklu nebo plodi fenyklu rozemletych na
prasek musi zadatel provést piislusné testy stability obsahu silic.
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Jakékoli dalsi informace nezbytné pro bezpec¢né pouZiti

Kontraindikace

Precitlivélost na ucinnou latku, na rostliny z celedi mifikovité — Apiaceae
(Umbelliferae) (anyz, kmin, celer, koriandr a kopr) nebo na anethol.

Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti

Pouzivani pfipravku u déti do 4 let se nedoporucuje, jelikoz neni k dispozici
dostatek nalezitych udaju, a je proto tieba poradit se s détskym lékarem.
Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Z4dné nebyly hlageny.

Téehotenstvi a kojent

Nejsou k dispozici zadné tidaje o pouzivani plodu fenyklu u téhotnych pacientek.
Neni znamo, zda slozky fenyklu pronikaji do lidského matefského mléka.

Vzhledem k nedostatku informaci se nedoporucuje pouzivat piipravek v dobé
tehotenstvi a kojeni.

Ucinky na schopnost Fidit vozidla a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie uCinku pfipravku na schopnost fidit vozidla
a obsluhovat stroje.

Nezadouci ucinky

Mohou se vyskytnout alergické reakce na fenykl, postihujici kuzi a dychaci

soustavu. Cetnost neni znama.

V piipadé, ze dojde k vyskytu jinych nez vyse uvedenych nezadoucich reakci, je
tieba poradit se s Iékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.
Predavkovani

Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani.

Farmaceutické udaje [podle potieby]

Neuplatiuje se.

Farmakologické uicinky a ucinnost dolozend na zakladé dlouhodobého pouzivani
a zkuSenosti [pokud je tfeba k bezpeénému pouziti piipravku]

Neuplatiiuje se.
ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVI: HAMAMELIS VIRGINIANA L.,

FOLIUM ET CORTEX AUT RAMUNCULUS DESTILLATUM

Védecky nazev rostliny

Hamamelis virginiana L.

Botanicka celed’

Hamamelidaceae

Rostlinny pripravek/rostlinné pripravky

1) Destilat pfipraveny z Cerstvych listd a kiry (1:1.12 — 2.08; extrak¢ni ¢inidlo

ethanol 6 % m/m)

2) Destilat pripraveny ze suchych vétévek (1:2; extrakéni cinidlo ethanol
14-15 %) (Y

(") V souladu s USP (USP-31- NF 26, 2008 Vol 3:3526).
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Odkaz na monografii Evropského lékopisu

Neuplatiuje se.

Indikace

Indikace a)

Tradi¢ni rostlinny lé¢ivy piipravek urceny ke zmirnéni méné zavaznych koznich
zanétl a suchosti kize.

Indikace b)

Tradiéni rostlinny lé¢ivy piipravek ureny k pouziti pro do¢asné zmirnéni nepti-

jemnych pociti v oku zpusobenych suchosti oka nebo jeho vystavenim vétru
nebo slunci.

Pripravek piedstavuje tradi¢ni rostlinny 1éCivy piipravek uréeny k pouziti pii
uvedenych indikacich vyhradné na zakladé dlouhodobého pouzivani.

Druh tradice

Evropska

Specifikovana sila

Viz ,.Specifikované davkovani®.

Specifikované davkovani
Deti starsi 6 let, dospivajici, dospeli a starsi pacienti
Indikace a)

Destilat o sile odpovidajici 5-30 % v polotuhych pripravcich, nékolikrat denné.

Pouziti u déti do 6 let se nedoporucuje (viz ,,ZvIaStni upozornéni a opatieni pro
pouziti®).

Dospivajici, dospéli a starsi pacienti
Indikace b)

Oc¢ni kapky ('): Destilat (2) zfedény (1:10), 2 kapky do kazdého oka, 3—6krat
denné.

Pouziti u déti do 12 let se nedoporucuje (viz ,,Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti®).

Zpisob podani

Kozni podani.

Oc¢ni podéni.

Délka uzivani nebo jakakoli omezeni tykajici se délky uzivani
Deti starsi 6 let, dospivajici, dospeli a starsi pacienti

Indikace a)

Pokud ptiznaky pietrvavaji i po 2 tydnech pouzivani 1éCivého pripravku, je tieba
poradit se s lékatem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Dospivajici, dospéli a starsi pacienti
Indikace b)

Doporuéena doba pouzivani pfipravku je 4 dny. Pokud ptiznaky pretrvavaji i po
2 tydnech pouzivani lé¢ivého piipravku, je tfeba poradit se s lékatem ¢i kvali-
fikovanym zdravotnikem.

Jakékoli dalsi informace nezbytné pro bezpecné pouZiti
Kontraindikace
Precitlivélost na ucinnou latku.

(") Lécivy pripravek je v souladu s monografii Evropského lékopisu o oénich piipravcich
(01/2008:1163).
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Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Indikace a)

Pouzivani piipravku u déti do 6 let nebylo vzhledem k nedostatku prislusnych
udaji stanoveno.

Indikace b)

Pokud pacient trpi bolesti oka, zménami vidéni, pfetrvavajicim zarudnutim nebo
podrazdénim oka nebo pokud se stav zhorSuje nebo piretrvava po dobu delsi nez
48 hodin pii pouzivani lé¢ivého ptipravku, je tieba poradit se s lékafem ¢i
kvalifikovanym zdravotnikem.

Pouzivani pfipravku u déti do 12 let nebylo vzhledem k nedostatku prislusnych
udaji stanoveno.

Pokud extrakt obsahuje ethanol, musi byt tato informace fadné uvedena v ozna-
¢eni na obalu, a to ve znéni dle dokumentu ,,Pokyny pro pomocné latky uvadéné
na obalu a v piibalovych informacich humannich lé¢ivych pfipravka.
Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

74dné nebyly hlageny.

Téhotenstvi a kojeni

Bezpec¢nost pfipravku v prub&hu téhotenstvi a kojeni nebyla ovéfovana.
Vzhledem k nedostatku informaci se nedoporucuje pouzivat piipravek v dobé
tehotenstvi a kojeni.

Utinky na schopnost Fidit vozidla a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie u¢inkd pfipravku na schopnost fidit vozidla
a obsluhovat stroje.

Nezadouci ucéinky

Indikace a)

U citlivych pacienti se miaze objevit alergickd kontaktni dermatitida. Cetnost
vyskytu neni znama.

Indikace b)

Byly hlaseny ptipady zanéth spojivek. Cetnost vyskytu neni znima.

V piipad¢, ze dojde k vyskytu jinych nez vyse uvedenych nezadoucich reaket, je
potieba poradit se s lékatem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Piedavkovani

Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani.

Farmaceutické udaje [podle potreby]

Neuplatiuje se.

Farmakologické ucinky a Gcinnost doloZena na zakladé dlouhodobého pouzi-
vani a zkuSenosti [pokud je tieba k bezpetnému pouziti pripravku]

Neuplatiiuje se.

ZAPIS DO SEZNAMU UNIE: MELALEUCA ALTERNIFOLIA (MAIDEN
AND BETCH) CHEEL, M. LINARIIFOLIA SMITH, M. DISSITIFLORA F.
MUELLER A/NEBO JINE DRUHY MELALEUCA, AETHEROLEUM

Védecky nazev rostliny

Melaleuca alternifolia (Maiden and Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M.
dissitiflora F. Mueller a jiné druhy Melaleuca

Botanicka celed’

Myrtaceae
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BéZny nazev rostlinného pripravku ve vSech ufednich jazycich EU

BG (balgarski): Yaeno nbpBo, mMacio

CS (Cestina): silice kajeputu stiidavolistého

DA (dansk): Tetreolie

DE (Deutsch): Teebaumél

EL (ellinika): MegkaAevkng abéplo érato

EN (English): Tea tree oil

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

FI (suomi): teepuudljy

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

HR (hrvatski): etericnog ulje australijskog ¢ajevca

HU (magyar): Teafa-olaj

Rostlinny piipravek
Silice
Odkaz na monografii Evropského lékopisu

01/2008:1837

Indikace

Indikace a)

IT (italiano): Melaleuca essenza

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

MT (Malti): Zejt tal-Melaleucae

NL (Nederlands): Theeboomolie

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

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

SK (slovencina): Silica melaleuky

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

NO (norsk): Tetreolje

Tradi¢ni rostlinny 1éc¢ivy pripravek urceny k 1écbé malych povrchovych poranéni

a bodnuti ¢i kousnuti hmyzem.

Indikace b)

Tradiéni rostlinny 1é¢ivy piipravek ureny k 1é¢bé drobnych viidkt (nezith

a mirné formy akné).

Indikace c)

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek urceny k ulevé od svédéni a podrazdéni pii

tinea pedis.

Indikace d)

Tradic¢ni rostlinny 1éCivy piipravek urceny k symptomatické 1écbé mirnych zanéth

dutiny ustni.

Pripravek predstavuje tradicni rostlinny 1éCivy piipravek urceny k pouziti pii
uvedenych indikacich vyhradné na zékladé dlouhodobého pouzivani.

Druh tradice

Evropska

Specifikovana sila

Viz ,,Specifikované davkovani®.

Specifikované davkovani
Indikace a)
Dospivajici, dospéli a starsi pacienti

Jednotliva davka

Na postizenou oblast se jednou az tiikrat denné¢ pomoci vatového tamponu apli-

kuje 0,03—0,07 ml nefedéné silice.
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Na postizenou oblast se jednou az tiikrat denné aplikuje tekuty ptipravek obsa-
hujici 0,5 az 10 % silice.

Indikace b)

Dospivajici, dospéli a starsi pacienti

Jednotliva davka

Na postizenou oblast se jednou az tiikrat denné¢ aplikuje olejovita kapalina nebo

polotuhy ptipravek obsahujici 10 % silice nebo

Na postizenou oblast pokozky se aplikuje obklad napustény roztokem 0,7-1 ml
silice rozmichané ve 100 ml vlazné vody. Na viidek se dvakrat az tiikrat denné
pomoci vatového tamponu aplikuje nefedéna silice.

Indikace c)

Dospivajici, dospéli a starsi pacienti

Jednotliva davka

Na postizenou oblast se jednou az tiikrat denné aplikuje olejovita kapalina nebo
polotuhy pfipravek obsahujici 10 % silice. V dostateném mnozstvi teplé vody,
aby byla ponofena chodidla, se rozmicha 0,17-0,33 ml silice. Koupel chodidel
provadéjte 5—-10 min. denné.

Na postizenou oblast se dvakrat az tiikrat denné pomoci vatového tamponu
aplikuje nefedéna silice.

Indikace d)

Dospivajici, dospéli a starsi pacienti

Nékolikrat denné se vyplachuje nebo klokta roztokem 0,17-0,33 ml silice rozmi-

chané ve 100 ml vody.

Pouziti u déti do 12 let se nedoporucuje (viz ,,Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti®).

Zpisob podani

Indikace a), b) a ¢)

Kozni podani

Indikace d)

Oréalni podani.

Délka uZzivani nebo jakdkoli omezeni tykajici se délky uZzivani

Indikace a)

Pokud pfiznaky pretrvavaji i po jednom tydnu pouzivani lécivého ptipravku, je
tieba poradit se s Iékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Indikace b) a ¢)

Uziva se nejdéle 1 mésic.

Pokud pfiznaky pretrvavaji i pfi pouzivani pfipravku, je tieba poradit se s 1ékafem
¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Indikace d)

Pokud pfiznaky pretrvavaji i po 5 dnech pouzivani léc¢ivého ptipravku, je tieba
poradit se s lékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Jakékoli dalsi informace nezbytné pro bezpecné pouziti

Kontraindikace

Precitlivélost na ucinnou latku nebo na kalafunu.
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Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Pouzivani pfipravku u déti do 12 let nebylo vzhledem k nedostatku piislusnych
udaji stanoveno.

Objevi-li se vyrazka, prestante pfipravek pouzivat.
Neni ur¢eno k ordlnimu podéani nebo k inhalaci.
Neni ur¢eno k o¢nimu ¢i u$nimu podani.

Pokud se v pribéhu pouzivani lé¢ivého piipravku ptiznaky zhorsi, je tieba
poradit se s lékatem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Indikace a)

V ptipad¢, ze dojde k horecce nebo zhorSeni kozni infekce, je tfeba poradit se
s lékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Indikace b)

V piipadé, ze dojde k vyskytu zavazné formy akné, je tieba poradit se s 1ékafem
¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Indikace c)

K odstranéni plisiiové infekce je tfeba poradit se s lékafem ¢i kvalifikovanym
zdravotnikem.

Indikace d)

Nepolykat.

Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Z4dné nebyly hlageny.

Plodnost, téhotenstvi a kojent

Bezpecnost piipravku v pribéhu tehotenstvi a kojeni nebyla prokazana.
Vzhledem k nedostatku piislusnych tdaji se pouzivani ptipravku v dob¢ t€hoten-
stvi a kojeni nedoporucuje.

Udaje tykajici se plodnosti nejsou k dispozici.

Ucinky na schopnost Fidit vozidla a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie uCinkt pfipravku na schopnost fidit vozidla
a obsluhovat stroje.

Nezadouci ucinky
Byly hlaseny piipady nezadoucich koznich reakci, véetné ostré bolesti, mirného

svédéni, pocitu paleni, podrazdéni, svédéni, gicha’mi, erytému, otoku (kontaktni
dermatitidy) nebo jinych alergickych reakei. Cetnost vyskytu neni znama.

Byly hléseny piipady koznich reakci piipominajicich popaleniny. Cetnost
vyskytu je mala (< 1/1 000).

V piipadé, ze dojde k vyskytu jinych neziddoucich reakei, je tfeba poradit se
s lékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Predavkovani

Kozni podani:
Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani.
Oralni podani:

Netmyslné predavkovani mize zpisobit deprese centralniho nervového systému
a svalovou ochablost. U dospélych vsak tyto ptiznaky obvykle odezni do
36 hodin.
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V ptipadé poziti by mél byt pacient pozorovan a aplikuje se piipadné standardni
podptirna lécba.

V pripadé poziti silice kajeputu stiidavolist¢tho détmi je nutna rychla Iékarska
pomoc a okamzité nemocnicni oSetfeni s podporou respirace.

Farmaceutické udaje [podle potreby]

Uchovavejte ve vzduchotésnych obalech, nevystavujte svétlu a teplu.

Spravné uchovavani a zachazeni s pripravkem je nezbytné k tomu, aby nedoslo
ke vzniku oxidacnich produkti, které mohou zpusobit senzibilizaci pokozky.

Farmakologické ucinky a ucinnost dolozend na zdakladé dlouhodobého pouzivani
a zkuSenosti [pokud je treba k bezpecnému pouziti pripravku]

Neuplatiiuje se.

ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVi: MENTHA x PIPERITA L.,
AETHEROLEUM

Védecky nazev rostliny

Mentha x piperita L.

Botanicka celed’

Lamiaceae (Labiatae)

Rostlinny pripravek / rostlinné pripravky

Olej z maty peprné: esencialni olej ziskany destilaci Cerstvych nadzemnich ¢asti

kvetouci rostliny za pomoci vodni pary

Odkaz na monografii Evropského 1ékopisu

Olej z maty peprné — Menthae piperitae aetheroleum (01/2008:0405)

Indikace

Rostlinny 1é¢ivy piipravek tradiéné pouzivany:

1. k ustupu symptomu souvisejicich s kaslem a prochladnutim;

2. k symptomatické tlevé lokalizované svalové bolesti;

3. k symptomatické tlevé lokalizovaného svédéni neporusené pokozky.

Pripravek predstavuje tradicni rostlinny lécivy piipravek uréeny k pouziti pii
uvedenych indikacich vyhradné na zéakladé dlouhodobého pouzivani.

Druh tradice

Evropska

Specifikovana sila
Indikace 1, 2 a 3

Jednotliva davka

Deéti od 4 do 10 let

Polotuhé ptipravky 2—-10 %

Hydroethanolické ptipravky 2-4 %
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Déti od 10 do 12 let, dospivajici od 12 do 16 let

Polotuhé ptipravky 5-15 %
Hydroethanolické ptipravky 3—-6 %

Dospivajici nad 16 let, dospeéli
Polotuhé a olejové piipravky 5-20 %

V hydroethanolickych ptipravcich 5-10 %
V masti do nosu 1-5 % esencialniho oleje

Specifikované davkovani

Jednou az tiikrat denné
Pipravek neni ur€en pro déti do 2 let (viz kontraindikace).

Pouziti u déti od 2 do 4 let se nedoporucuje (viz nize ,,ZvlaStni upozornéni
a opatfeni pro pouziti®).

Zpisob podani

Kozni a transdermalni.

Délka uZivani nebo jakakoli omezeni tykajici se délky uZivani

Indikace 1

Uziva se nejdéle 2 tydny.

Indikace 2 a 3

Nedoporucuje se uzivat 1é¢ivy piipravek nepietrzité déle nez 3 mésice.

Pokud symptomy pietrvavaji i pfi pouzivani lécivého piipravku, je tfeba poradit
se s lékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Jakékoli dalsi informace nezbytné pro bezpecné pouZiti

Kontraindikace

U déti do 2 let mize mentol vyvolat zastavu dechu (apnea) a laryngospasmus.
Déti u nichz se vyskytly zachvaty (febrilni nebo jiné).
Precitlivélost na olej maty peprné nebo na mentol.

Zvldastni upozornéni a opatreni pro pouZziti
Dojde-li po aplikaci matového oleje ke styku neumytych rukou s ocima, mize
dojit k podrazdéni.

Olej z maty peprné se nesmi pouzivat na poranénou nebo podrazdénou pokozku.

Pouziti u déti od 2 do 4 let se nedoporucuje vzhledem k nedostate¢nému mnoz-
stvi dostupnych informaci.
Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Z4dné nebyly hlageny.

Tehotenstvi a kojent

Vzhledem k nedostatku informaci se nedoporucuje pouzivat piipravek v dobé
téhotenstvi a kojeni.

Ucinky na schopnost Fidit vozidla a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie G¢inku piipravku na schopnost fidit vozidla
a obsluhovat stroje.
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Nezadouci ucinky

Byly hlaseny piipady piecitlivélosti, jako je kozni vyrazka, kontaktni dermatitida
nebo podrazdéni o¢i. Tyto reakce jsou ve vétSing piipadi mirné a prechodné.
Cetnost vyskytu neni znama.

Po lokalni aplikaci se miZe vyskytnout podrazdéni pokozky a sliznice nosu.
Cetnost vyskytu neni znama.

V piipadé, ze dojde k vyskytu jinych nez vyse uvedenych nezadoucich reakci, je
potieba poradit se s lékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Predavkovani

Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani.

ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVI: Pimpinella anisum L.
Védecky nazev rostliny
Pimpinella anisum L.
Botanicka ¢eled’
Apiaceae
Rostlinna latka
Anyzovy plod

BéZny nazev rostlinné latky ve vSech ufednich jazycich EU

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

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

EL (ellinika): IMkévico PL (polski): Owoc anyzu

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

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

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

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

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

IT (italiano): Anice (Anice verde), frutto ~ NO (norsk): Anis
Rostlinny pripravek/rostlinné pripravky

Suseny anyzovy plod, rozmélnény ¢i drceny
Odkaz na monografii Evropského lékopisu
Anisi fructus (01/2005:0262)

Indikace

a) Tradicni rostlinny lécivy piipravek ureny k symptomatické lécbeé mirnych
potizi traviciho Ustroji spastického charakteru vcetné nadymani a plynatosti.

b) Tradi¢ni rostlinny léCivy piipravek pouzivany jako expektorans pii kasli
z nachlazeni.

Pripravek predstavuje tradicni rostlinny lécivy piipravek uréeny k pouziti pii
uvedenych indikacich vyhradné na zéklad¢ dlouhodobého pouzivani.

Druh tradice
Evropska
Specifikovana sila

Viz ,.Specifikované davkovani®.
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Specifikované davkovani
Dospivajici nad 12 let, dospéli a starsi pacienti:
Indikace a) a b)

Davka 1 az 3,5 g celého nebo (Cerstvé (1)) rozmélnéného ¢i drceného anyzového
plodu, zalita 150 ml vrouci vody, se uziva ve formé¢ bylinného caje.

3krat denné

Pouziti u déti do 12 let se nedoporucuje (viz nize ,,Zvlastni upozornéni a opatieni
pro pouziti*).

Zpisob podani

Peroralni

Délka uzivani nebo jakakoli omezeni tykajici se délky uZivani
Uziva se nejdéle 2 tydny.

Pokud symptomy pietrvavaji i pii pouzivani pfipravku, je tieba poradit se
s lékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Jakékoli dal$i informace nezbytné pro bezpeéné pouziti
Kontraindikace

Precitlivélost na 1écivou latku, na rostliny mifikovité — Apiaceae (Umbelliferae)
(kmin, celer, koriandr, kopr a fenykl) nebo na anethol.

Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti

Pouzivani ptipravku u déti do 12 let se nedoporucuje, jelikoz neni k dispozici
dostatek nalezitych 0daji k vyhodnoceni jeho bezpecnosti.

Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
Zadné nebyly hlaseny.
Téehotenstvi a kojent

Nejsou k dispozici zddné udaje o pouzivani anyzového plodu u te€hotnych paci-
entek.

Neni znamo, zda slozky anyzového plodu pronikaji do lidského matefského
mléka.

Vzhledem k nedostatku informaci se nedoporucuje pouzivat piipravek v dobé
te¢hotenstvi a kojeni.

Ucinky na schopnost Fidit vozidla a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie GCinku piipravku na schopnost fidit vozidla
a obsluhovat stroje.

Nezadouct ucinky

Mohou se vyskytnout alergické reakce na anyzovy plod, postihujici kiizi nebo
dychaci soustavu. Cetnost vyskytu neni znama.

V ptipadé, ze dojde k vyskytu jinych nez vySe uvedenych nezadoucich reakei, je
potieba poradit se s lékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Predavkovani

Nebyl hlasen zadny pripad predavkovani.

ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVi THYMUS VULGARIS L.,
THYMUS ZYGIS LOEFL. EX. L., SILICE (AETHEROLEUM)

Védecky nazev rostliny

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

(") Pro komer¢ni ptipravu rozmélnénych ¢i dreenych anyzovych plodi musi Zadatel provést
ptislusné testy stability obsahu silic.
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Botanicka celed’
Lamiaceae
Rostlinny pripravek/rostlinné pripravky

Silice ziskana destilaci s vodni parou z Cerstvych nati kvetoucich rostlin 7hymus
vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. nebo smési obou druht.

Odkaz na monografii Evropského lékopisu

01/2008:1374

Indikace

Tradi¢ni rostlinny 1éCivy piipravek uréeny k tlevé od piiznaka kasle a nachla-
zeni.

Pripravek predstavuje tradicni rostlinny lécivy piipravek uréeny k pouziti pii
uvedenych indikacich vyhradné na zéklad¢ dlouhodobého pouzivani.

Druh tradice

Evropska

Specifikovana sila

Viz ,.Specifikované davkovani®.

Specifikované davkovani
Dospéli a starsi pacienti

Kozni podani: v tekutych a polotuhych lékovych formach o koncentracich do
10 %; nanaSejte az tiikrat denné.

Pouziti jako pfisada do koupele: 0,007-0,025 g na litr.
Dospivajici

Pouziti jako pfisada do koupele: 0,007-0,025 g na litr.
Deti od 6 do 12 let

Pouziti jako ptisada do koupele: 0,0035-0,017 g na litr.
Déti od 3 do 6 let

Pouziti jako pfisada do koupele: 0,0017-0,0082 g na litr.

Jedna koupel denné nebo obden.

Kozni podani u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje (viz oddil
,»Zv1astni upozornéni a opatfeni pro pouziti®).

Pouziti jako pfisada do koupele u déti do 3 let se nedoporucuje (viz oddil
,»Zv1astni upozornéni a opatfeni pro pouziti®).

Zpisob podani
Kozni podani: naneste na hrudnik a zada.

Pouziti jako pfisada do koupele: doporucend teplota koupele: 35-38 °C

Délka uzivani nebo jakakoli omezeni tykajici se délky uZivani

Délka koupele: 10-20 minut.

Pokud ptiznaky pretrvavaji déle nez 1 tyden, je tfeba poradit se s lékafem ¢i
kvalifikovanym zdravotnikem.

Jakékoli dalsi informace nezbytné pro bezpecné pouziti

Kontraindikace

Precitlivélost na ucinnou latku.
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Poucziti jako prisada do koupele:

Celkové koupele jsou kontraindikovany v piipadé otevienych ran, rozsahlych
poranéni kuze, akutnich koznich onemocnéni, vysoké horecky, zavaznych
infekci, zavaznych obéhovych poruch a srdecni nedostatecnosti.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Kozni podani:

Stejn¢ jako jiné silice by se tymianova silice neméla aplikovat na oblicej,
zejména v oblasti nosu kojencti a batolat mladsich dvou let, z divodu rizika
laryngospasmu.

Pokud se objevi dusnost, horecka nebo hnisavé sputum, je tieba poradit se
s lékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Pouzivani pripravku u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje, protoze
neni k dispozici dostatek nalezitych tdaju.
Pouziti jako prisada do koupele:

Pokud se objevi dusnost, horecka nebo hnisavé sputum, je tieba poradit se
s lékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Pouzivani ptipravku u déti do 3 let se nedoporucuje, protoze je tieba vyhledat
Iékafskou pomoc a neni k dispozici dostatek nalezitych udajt.

V pripadé hypertenze by se méla celkova koupel uzivat s opatrnosti.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Z4dné nebyly hlageny.

Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost piipravku v prubéhu téhotenstvi a kojeni nebyla ovétovana.

Vzhledem k nedostatku informaci se nedoporucuje pouzivat ptipravek v dobé
tehotenstvi a kojeni.

Utinky na schopnost Fidit vozidla a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie ucinku pfipravku na schopnost fidit vozidla
a obsluhovat stroje.

Nezadouci uéinky

Byly zaznamenany hypersenzitivni reakce a podrazdéni kize. Cetnost vyskytu
neni znama.

V piipadé, ze dojde k vyskytu jinych nez vyse uvedenych nezadoucich reakci, je
potieba poradit se s lékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.
Piedavkovani

Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani.

Farmaceutické udaje [podle potieby]

Neuplatiuje se.

Farmakologické ucinky a ucinnost doloZena na zakladé dlouhodobého pouZi-
vani a zkuSenosti [pokud je tieba k bezpeénému pouziti pripravku]

Neuplatiiuje se.
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ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVi: VITIS VINIFERA L., FOLIUM

Védecky nazev rostliny
Vitis vinifera L.
Botanicka celed’

Vitaceae

Rostlinna latka

Cerveny list vinné révy (1)

BéZny nazev rostlinné latky ve vSech irednich jazycich EU

BG (balgarski): no3a, auct

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

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

EN (English): Grapevine leaf

ES (espanol): Vid, hoja de

ET (eesti keel): Viinapuu lehed

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

IT (italiano): Vite, foglia

Rostlinny piipravek/rostlinné pripravky

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

NL (Nederlands): Wijnstokblad

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

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

SK (slovencina): List vini¢a

SL (slovens¢ina): List vinske trte

SV (svenska): Blad fran vinranka

1S (islenska): Vinvidarlauf

NO (norsk): Red vinranke, blad

Husty extrakt (2,5-4:1; extrakéni ¢inidlo voda)

Odkaz na monografii Evropského lékopisu

Neuplatituje se.

Indikace

Tradiéni rostlinny lé¢ivy piipravek uréeny ke zmirnéni pocitu unavenych
a tézkych nohou pii méné zavaznych zilnich ob&hovych potizich.

Piipravek piedstavuje tradiéni rostlinny léCivy piipravek urceny k pouziti pii
uvedenych indikacich vyhradné na zakladé dlouhodobého pouzivani.

Druh tradice

Evropska

Specifikovana sila

Viz ,,Specifikované davkovani®.

Specifikované davkovani

Dospéli a starsi pacienti

Husty extrakt (2,5-4:1; extrakéni ¢inidlo voda) v krémovém zakladu (10 g obsa-
huje 282 mg hustého extraktu).

Jednou az tfikrat denné naneste tenkou vrstvu piipravku na postizenou oblast.

(") Material odpovidd monografii francouzského Iékopisu (Pharmacopée Frangaise X.,
1996).
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Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje (viz oddil ,,Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti*).

Zpisob podani

Kozni podani.

Délka uZivani nebo jakakoli omezeni tykajici se délky uZivani

Dospéli a starsi pacienti

Doporucena doba pouzivani ptipravku je 4 tydny.

Pokud ptiznaky pretrvavaji i po 2 tydnech pouzivani lécivého piipravku, je tfeba
poradit se s lékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Jakékoli dalsi informace nezbytné pro bezpecné pouZiti

Kontraindikace

Precitlivélost na ucinnou latku.

Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti

Pokud se vyskytne zanét kuze, tromboflebitida ¢i zatvrdnuti podkozi, silna bolest,
viedy, nahly otok jedné ¢i obou dolnich koncetin nebo srde¢ni ¢i ledvinova
nedostatecnost, je tieba poradit se s lékarem.

Pripravek by se nemél pouzivat na porusenou kizi a v okoli o¢i nebo sliznic.

Vzhledem k nedostatku piislusnych tdaji o bezpecnosti se pouzivani ptipravku
u déti a dospivajicich do 18 let nedoporucuje.

Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Z4dné nebyly hlageny.

Tehotenstvi a kojeni

Bezpecnost piipravku v prabéhu téhotenstvi a kojeni nebyla ovéfovana.
Vzhledem k nedostatku piislusnych Gdaji se pouzivani piipravku v dob¢ téhoten-
stvi a kojeni nedoporucuje.

Ucinky na schopnost vidit vozidla a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie u¢inku pfipravku na schopnost fidit vozidla
a obsluhovat stroje.

Nezadouci ucinky

Byla zaznamenana kontaktni alergie a/nebo hypersenzitivni kozni reakce (svédéni
a erytém, kopfivka). Cetnost vyskytu neni znama.

V piipad¢, ze dojde k vyskytu jinych nez vyse uvedenych nezadoucich reaket, je
potieba poradit se s lékatem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Predavkovani

Nebyl hlasen zadny piipad preddvkovani.

Farmaceutické udaje [podle potreby]

Neuplatiiuje se.

Farmakologické icinky a ucinnost dolozend na zakladé dlouhodobého pouzivani
a zkuSenosti [pokud je treba k bezpecnému pouziti pripravku]

Neuplatiiuje se.



