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vB
KOMISSION PAATOS,
tehty 21 péivinid marraskuuta 2008,
perinteisissi  kasvirohdosvalmisteissa kiytettivid kasviperiisii
aineita, kasvirohdostuotteita ja niiden yhdistelmii koskevan
luettelon laatimisesta,
(tiedoksiannettu numerolla K(2008) 6933)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2008/911/EY)
VM3
1 artikla
Liitteessd 1 vahvistetaan luettelo perinteisissd kasvirohdosvalmisteissa
kéytettavistd kasviperdisistd aineista ja kasvirohdostuotteista ja niiden
yhdistelmista.
2 artikla
Liitteessd II vahvistetaan liitteessd I luetelluille kasviperdisille aineille
kayttoaiheet, méddritellyt vahvuudet ja annostukset, antoreitti ja muut
tarpeelliset tiedot, jotka koskevat kasviperdisen aineen turvallista kayttod
perinteisend lddkevalmisteena.
VB

3 artikla

Tadmi paétds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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LITE 1

Direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla

2004/24/EY, 16 f  artiklan mukainen luettelo perinteisissa

kasvirohdosvalmisteissa kiytettivista kasviperiisisti aineista,
kasvirohdostuotteista ja niiden yhdistelmisti

Calendula officinalis L

Echinacea purpurea (L.) Moench

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (Karvasfenkoli, hedelmai)

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Makea
fenkoli, hedelma)

Hamamelis virginiana L., folium et cortex aut ramunculus destillatum

Melaleuca alternifolia (Maiden ja Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissi-
tiflora F. Mueller ja/tai muut lajit Melaleuca, actheroleumia varten

Mentha x piperita L.

Pimpinella anisum L

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

Vitis vinifera L., folium
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LITE I

MERKINTA YHTEISON LUETTELOON CALENDULA OFFICINALIS L
Kasvin tieteellinen nimi

Calendula officinalis L.

Heimo

Asteraceae

Kasviperiinen aine

Tarhakehdkukan kukka
Kasviperiisen aineen nimi kaikilla EU:n virallisilla kielilla
BG (balgarski): HeBen, usst LV (latviesu valoda): Klingerites ziedi

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

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

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

EL (ellinika): Avbog xaAévtovrog

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

RO (romana): Floare de galbenele (ca-

ES (espaiol): Flor de caléndula lendula)

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

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

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

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

Kasvirohdostuote(-tuotteet)

A. Nesteuute (DER 1:1), uuttoliuotin etanoli 40-50 % (v/v)

B. Nesteuute (DER 1:1,8-2,2), uuttoliuotin etanoli 40-50 % (v/v)
C. Tinktuura (DER 1:5), uuttoliuotin etanoli 70-90 % (v/v)
Euroopan farmakopean monografiaviite

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

a) Perinteinen kasvirohdosvalmiste pienten ihotulehdusten (esim. auringon polt-
tama iho) oireenmukaiseen hoitoon sekd pienten haavojen paranemisen edis-
tdmiseen.

b) Perinteinen kasvirohdosvalmiste suun ja nielun lievien tulehdusten oireenmu-
kaiseen hoitoon.

Tédmé valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kdyttd mainituissa
kéyttdaiheissa perustuu yksinomaan sen pitkddn jatkuneeseen kayttoon.

Kiyttoperinne
Eurooppalainen
Miiritelty vahvuus
Ks. Médritelty annostus
Miiritelty annostus

Kasvirohdostuotteet:
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A. Nesteuute (DER 1:1)

Puolikiinteissd lddkemuodoissa: vastaten 2—-10 %:a kasviperdistd ainetta.
B. Nesteuute (DER 1:1,8-2,2)

Puolikiinteissd lddkemuodoissa: vastaten 2—5 %:a kasviperdistd ainetta.
C. Tinktuura (DER 1:5)
Kédreissd laimennettuna véhintddn 1:3 vastakeitettyd vettd.
Puolikiinteissé ladkemuodoissa: vastaten 2—10 %:a kasviperdistd ainetta.
Kurlaamiseen tai suun huuhteluun 2-prosenttisena liuoksena.
2-4 kertaa paivassd
Kayttoaihe a)

Kayttod ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille (ks. varoitukset ja kiyttoon liittyvat
varotoimet).

Kayttoaihe b)

Kayttod ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille, koska kaytostd ei ole kokemusta
(ks. varoitukset ja kdyttoon liittyvét varotoimet).

Antoreitti

Iholle tai suuonteloon

Kiiyttoajan kesto ja sen mahdolliset rajoitukset

Kédreet: poistetaan 30—60 minuutin jilkeen.

Kaikki kasvirohdostuotteet: jos oireet jatkuvat 1 viikon kdyton jélkeen, on kdén-
nyttdvd lddkarin puoleen.

Muut tuotteen turvallisen kdyton kannalta tarpeelliset tiedot
Vasta-aiheet

Yliherkkyys Asteraceae- (Compositae-) heimon kasveille

Varoitukset ja kéyttoon liittyvdt varotoimet

Kayttoaihe a)
Kayttoa ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille, koska kéytostd ei ole kokemusta.
Kiyttoaihe b)
Kayttod ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille, koska kéytostd ei ole kokemusta.
Jos havaitaan merkkejd ihon tulehtumisesta, on kédannyttdva lddkérin puoleen.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksista ei ole ilmoitettu.

Raskaus ja imetys

Turvallisuutta raskauden ja imettdmisen aikana ei ole osoitettu.

Koska tietoja ei ole riittdvasti, kdyttod raskauden ja imetyksen aikana ei suosi-
tella.

Vaikutus kykyyn ajaa autoa ja kéyttdd koneita

Ei oleellinen.
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Haittavaikutukset

Thon herkistyminen. Yleisyys ei ole tiedossa.

Jos muita, edelld mainitsemattomia haittavaikutuksia ilmenee, on kaannyttava
ladkarin puoleen.

Yliannostus

Yliannostustapauksista ei ole ilmoitettu.

MERKINTA YHTEISON LUETTELOON ECHINACEA PURPUREA (L.)
MOENCH, HERBA RECENS

Kasvin tieteellinen nimi

Echinacea purpurea (L.) Moench

Heimo

Asteraceae

Kasviperiinen aine

Kaunopunahatun tuore verso

Kasviperiisen aineen nimi kaikilla EU:n virallisilla kielilld

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

P LV (latvieSsu valoda): purpursarkanas ehinacejas
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): T16a Exwdkeog g moppupds PL (polski): jezowka purpurowa, §wieze ziele

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

ES (espanol): Equinacea purpurea, partes

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

palaria soarelui

ET (eesti keel): punane siilkiibar .. . . L
SK (slovencina): echinacea purpurova, Cerstva vnat

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

FR (frangais): 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

Kasvirohdostuote(-tuotteet)

Tuoreista kukkivista versoista valmistettu puristemehu ja kuivattu puristemehu.
Euroopan farmakopean monografiaviite

Ei ole.

Kiyttoaihe(et)

Perinteinen kasvirohdosvalmiste pienten pintahaavojen hoitoon.

Tédmé valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kdyttd maéritetyissa
kéyttdaiheissa perustuu yksinomaan sen pitkddn jatkuneeseen kayttoon.

Kiyttoperinne
Eurooppalainen
Vahvuus

10-20 g puristemehua tai vastaava méadra kuivattua puristemehua 100 grammassa
nestemadisid tai puolikiinteitd ladkemuotoja.
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Miiritelty annostus

Yli 12-vuotiaat nuoret, aikuiset, vanhukset:

Pieni maérd voidetta levitetddn ihoalueelle, jolla vaiva ilmenee, 2-3 kertaa péi-
vissa.

Kayttod ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille (ks. Varoitukset ja kayttoon liitty-
vit varotoimet).

Antoreitti

Iholle.

Kiyttoajan kesto tai sen mahdolliset rajoitukset

Ali kiytd liskevalmistetta 1 viikkoa pidempéin.
Jos oireet jatkuvat valmisteen kdyton aikana, on kddnnyttdvd ladkérin puoleen.

Muut tuotteen turvallisen kiyton kannalta tarpeelliset tiedot
Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai Asteraceae (Compositae) -heimon kasveille.

Varoitukset ja kéyttoon liittyvdit varotoimet

Jos valmisteen kédyton aikana havaitaan merkkejd ihoinfektiosta, on kdannyttava
ladkarin puoleen.

Kayttod ei suositella alle 12-vuotiailla lapsilla, koska turvallisesta kédytostéd ei ole
tarpeeksi tietoa.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei tictoa.

Raskaus ja imetys

Kaytostd iholla raskauden ja imetyksen aikana ei ole tietoa.
Echinaceaa sisdltavid tuotteita ei saa levittdd imettdvien naisten rintoihin.

Vaikutus kykyyn ajaa autoa ja kéyttid koneita

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai kykyyn kéyttda koneita ei
ole tehty.

Haittavaikutukset

Yliherkkyysoireita saattaa esiintyd (paikallisihottuma, kosketusihottuma, ekseema
ja huulten angioddeema).

Yleisyys ei ole tiedossa.

Jos muita, edelld mainitsemattomia haittavaikutuksia ilmenee, on kddnnyttdva
ladkarin puoleen.

Yliannostus

Yliannostustapauksista ei ole ilmoitettu.

MERKINTA  YHTEISON LUETTELOON ELEUTHEROCOCCUS
SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.) MAXIM., RADIX

Kasvin tieteellinen nimi

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim.

Heimo

Araliaceae

Kasviperiinen aine

Vendjanjuuren juuri
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Kasviperiisen aineen nimi kaikilla EU:n virallisilla kielilla
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. EAevBepokodxicov
) 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’éleuthérocoque (racine 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) 15 (islenska): Siberiu ginseng, rot

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

Kasvirohdostuote(-tuotteet)

Pilkottu kasviperdinen aine
Nesteuute (DER 1:1), uuttoliuotin etanoli 30-40 % (v/v)

Kuivauute (DER 13-25:1, uuttoliuotin etanoli 28-40 % v/v)
Kuivauute (17-30:1, etanoli 70 % v/v)

Kuivattu vesiuute (DER 15-17:1)

Tinktuura (kasviperidisen aineen ja uuttoliuottimen suhde 1:5, uuttoliuotin etanoli
40 % v/v)

Euroopan farmakopean monografiaviite

Eleutherococcus — Eleutherococci radix (viite: 01/2008: 1419  korjattu
»M7 7.0 «)

Kiyttoaihe(et)

Perinteinen kasvirohdosvalmiste voimattomuuteen (astenia), kuten uupumukseen
ja heikotukseen.

Tdamd valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kiytté mainituissa
kayttoaiheissa perustuu yksinomaan sen pitkddn jatkuneeseen kayttoon.

Kiiyttoperinne

Eurooppalainen, kiinalainen

Vahvuus

Ks. ”Madritelty annostus”

Miiritelty annostus

» M7 —— <« nuoret, aikuiset, vanhukset:

Kasvirohdostuotteet

Keskiméardinen péivittdinen annos
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Pilkottu kasviperdinen aine rohdosteend: 0,5-4 g

Teen valmistus: 0,54 g pilkottua kasviperdistd ainetta haudutettavaksi 150
ml:ssa kiehuvaa vettd.

Annostelutiheys: Pdivdssd 150 ml haudutettua teetd joko kerta-annoksena tai
jaettuna kahteen tai kolmeen osaan

Nesteuute: 2-3 ml

Kuivauutteet (etanoli 28—70 % v/v) vastaavat 0,5-4 g kuivattua juurta
Kuivattu vesiuute (15-17:1): 90-180 mg

Tinktuura: 10-15 ml

Péivittdisen annoksen voi ottaa kerralla tai jakamalla sen kahteen tai kolmeen
osaa.

Kayttod ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille (ks. Varoitukset ja kayttoon liitty-
vt varotoimet).

Antoreitti

Suun kautta

Kiyttoajan kesto tai sen mahdolliset rajoitukset

Enintddn 2 kuukauden ajan.

Jos oireet jatkuvat lddkevalmisteen kdyton aikana yli 2 viikkoa, on kddnnyttdva
ladkarin puoleen.

Muut tuotteen turvallisen kidyton kannalta tarpeelliset tiedot
Vasta-aihe

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle.

Varoitukset ja kéyttéon liittyvit varotoimet

Asianmukaisten tietojen puuttumisen vuoksi kidyttod ei suositella alle 12-vuoti-
aille lapsille

Jos oireet pahenevat valmisteen kdytén aikana, on kddnnyttdvd ladkérin puoleen.
» M7 Etanolia siséltivissé tinktuuroissa ja uutteissa on oltava asianmukaiset eta-
nolia koskevat merkinnét apuaineista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden merkin-
nodissd ja pakkausselosteessa annettujen ohjeiden (Guideline on excipients in the
label and package leaflet of medicinal products for human use) mukaisesti. <«

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksista ei ole ilmoitettu.

Hedelmdllisyys, raskaus ja imetys

Turvallisuutta raskauden ja imettdmisen aikana ei ole osoitettu.

Koska tietoja ei ole riittdvasti, kdyttod raskauden ja imetyksen aikana ei suosi-
tella. M7 Hedelmillisyyttd koskevia tietoja ei ole saatavilla. <«

Vaikutus kykyyn ajaa autoa ja kéyttdd koneita

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai kykyyn kéyttda koneita ei
ole tehty.



02008D0911 — FI — 15.09.2016 — 005.001 — 10

Haittavaikutukset

Unettomuutta, artyisyyttd, syddmen tiheédlyontisyyttd ja padnsdrkyéd voi esiintya.
Yleisyys ei ole tiedossa. M7 Jos muita kuin edelld mainittuja haittavaikutuksia

ilmenee, on kddnnyttdva lddkdrin puoleen. <«

Yliannostus

Yliannostustapauksista ei ole ilmoitettu.

Farmaseuttiset tiedot (jos tarpeen)

Ei sovelleta.

Farmakologiset vaikutukset tai todenndkéinen tehokkuus pitkdaikaisen kdiyton ja
kokemuksen perusteella (jos tarpeen valmisteen turvallisen kdyton kannalta)

Ei sovelleta.

A. MERKINTA YHTEISON LUETTELOON FOENICULUM VULGARE
MILLER SUBSP. VULGARE VAR. VULGARE, FRUCTUS

Kasvin tieteellinen nimi

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

Heimo
Apiaceae
Kasviperiinen aine

Karvasfenkoli

Kasviperiisen aineen nimi kaikilla EU:n virallisilla kielilld

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

DE (Deutsch): Bitterer Fenchel

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

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

FI (suomi): Karvasfenkoli, hedelma

FR (frangais): Fruit de fenouil amer

HU (magyar): Keserti¢deskomény-termés

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

Kasvirohdostuote

Karvasfenkolin kuivattu, hienonnettu (') hedelma

Euroopan farmakopean monografiaviite

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)

Kiyttoaihe(et)

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) Perinteinen kasvirohdosvalmiste oireenmukaiseen hoitoon lievissd kouristuk-
senomaisissa ruoansulatuskanavan vaivoissa kuten turvotus ja ilmavaivat.

b) Perinteinen kasvirohdosvalmiste lievien kouristuksenomaisten kuukautiskipu-

jen oireenmukaiseen hoitoon.

(") “Hienonnetulla hedelmélld™ tarkoitetaan myds “murskattua hedelméda”.
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c) Perinteinen kasvirohdosvalmiste kaytettdvdksi limaa irrottavana yskanladk-
keend vilustumisen yhteydessa.

Témd valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kayttd médritetyissad
kéyttdaiheissa perustuu yksinomaan sen pitkddn jatkuneeseen kayttoon.

Kiiyttoperinne

Eurooppalainen, kiinalainen

Mairitelty vahvuus

Ks. ”Madritelty annostus”.

Miiritelty annostus
Aikuiset

Kerta-annos

Sekoitetaan 1,5-2,5 g (dskettdin (1)) hienonnettua karvasfenkolia 0,25 litraan kie-
huvaa vettd (haudutetaan 15 minuuttia) ja kaytetddn rohdosteend kolmesti péi-
vassa.

Yli 12-vuotiaat nuoret, Kayttdaihe a)

Aikuisten annos.

4—12-vuotiaat lapset, Kéyttoaihe a)

Keskimédrdinen pdivittdinen annos

3-5 g (&skettdin) hienonnettua karvasfenkolia rohdosteend kolmeen annokseen
jaettuna. Kéytetddn lyhytaikaisesti (enintdén viikon ajan) vain lieviin ohimeneviin
oireisiin.

Kayttod ei suositella alle 4-vuotiaille lapsille (ks. ”Varoitukset ja kéyttoon liitty-
vét varotoimet”).

Antoreitti

Suun kautta.

Kiyttoajan kesto tai sen mahdolliset rajoitukset
Aikuiset
Yli 12-vuotiaat nuoret, Kayttdaihe a)

Enintdén 2 viikon ajan.

4—12-vuotiaat lapset, Kiyttdaihe a)
Lyhytaikaiseen kdyttoon ja ainoastaan lieviin ohimeneviin oireisiin (enintdén vii-
kon ajan).

Jos oireet jatkuvat valmisteen kdyton aikana, kddnny ladkérin puoleen.

Muut tuotteen turvallisen kiiyton kannalta tarpeelliset tiedot
Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai Apiaceae- (Umbelliferae-)heimon kasveille
(aniksensiemen, kumina, selleri, korianteri ja tilli) tai anetolille.

Varoitukset ja kdyttéon liittyvit varotoimet

Kayttod ei suositella alle 4-vuotiaille lapsille, koska kdytostd ei ole riittdvasti
tietoa. Kysy neuvoa lastenlddkarilti ennen kayttod.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksista ei ole ilmoitettu.
(') Hienonnetusta fenkolista valmistettavaa kaupallista tuotetta varten hakijan on suoritettava

asianmukaiset sédilyvyyskokeet, jotka koskevat valmisteen siséltdimien haihtuvien 6ljyjen
pitoisuutta.
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Raskaus ja imetys

Fenkolin hedelmén kaytostd raskaana olevilla naisilla ei ole tietoja.

Ei tiedetd, erittyyko fenkolin aineosia rintamaitoon.

Koska tietoja ei ole riittdvésti, valmisteen kayttod raskauden ja imetyksen aikana

ei suositella.

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei

ole tehty.

Haittavaikutukset

Fenkolia kiytettdessd voi ilmetd allergisia reaktioita iholla tai hengityselimissé.

Niiden yleisyys ei ole tiedossa.

Jos muita haittavaikutuksia ilmenee, on kddnnyttdvd lddkdrin puoleen.

Yliannostus
Yliannostustapauksista ei ole ilmoitettu.

Farmaseuttiset tiedot [jos tarpeen]

Ei sovelleta.

Farmakologiset vaikutukset tai todenndkéinen tehokkuus pitkdaikaisen kdiyton ja
kokemuksen perusteella [jos tarpeen valmisteen turvallisen kdyton kannalta]

Ei sovelleta.

B. MERKINTA YHTEISON LUETTELOON FOENICULUM VULGARE
MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE (MILLER) THELLUNG,

FRUCTUS

Kasvin tieteellinen nimi

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

Heimo
Apiaceae
Kasviperiinen aine

Makea fenkoli

Kasviperiisen aineen nimi kaikilla EU:n virallisilla kielilld

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

DE (Deutsch): Siiler Fenchel

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

ES (espanol): Hinojo dulce, fruto de
ET (eesti keel): Magus apteegitill, vili
FI (suomi): Makea fenkoli, hedelmé
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 (slovens¢ina): Plod sladkega navadnega komarcka
SV (svenska): Sotfankal, frukt

IS (islenska): Scet fennel aldin

NO (norsk): Fenikkel, sot
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Kasvirohdostuote

Makean fenkolin kuivattu hienonnettu (') tai jauhettu hedelmé
Euroopan farmakopean monografiaviite

Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)

Kiiyttoaihe(et)

a) Perinteinen kasvirohdosvalmiste oireenmukaiseen hoitoon lievissd kouristuk-
senomaisissa ruoansulatuskanavan vaivoissa kuten turvotus ja ilmavaivat.

b) Perinteinen kasvirohdosvalmiste lievien kouristuksenomaisten kuukautiskipu-
jen oireenmukaiseen hoitoon.

c¢) Perinteinen kasvirohdosvalmiste kéytettdviksi limaa irrottavana yskdnldak-
keend vilustumisen yhteydessa.

Tdmé valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kdytté maéritetyissi
kéyttoaiheissa perustuu yksinomaan sen pitkddn jatkuneeseen kayttoon.

Kayttoperinne

Eurooppalainen, kiinalainen

Miiritelty vahvuus

Ks. ”Madritelty annostus”

Miiritelty annostus
Aikuiset

Kerta-annos

Sekoitetaan 1,5-2,5 g (dskettdin (*) hienonnettua makeaa fenkolia 0,25 litraan
kichuvaa vettd (haudutetaan 15 minuuttia) ja kéytetddn rohdosteend kolmesti
paivissa.

Fenkolijauhe: 400 mg kolmesti pidivésséd (enintddn 2 g péivassd)

Yli 12-vuotiaat nuoret, Kiyttdaihe a)

Aikuisten annostus

4—12-vuotiaat lapset, Kéyttoaihe a)

Keskiméaridinen péivittdinen annos

3-5 g (a@skettdin) hienonnettua makeaa fenkolia rohdosteend kolmeen annokseen
jaettuna. Kéytetddn lyhytaikaisesti (enintdén viikon ajan) vain lieviin ohimeneviin
oireisiin.

Kayttod ei suositella alle 4-vuotiaille lapsille (ks. ”Varoitukset ja kdyttoon liitty-
vét varotoimet”)

Antoreitti

Suun kautta

Kiyttoajan kesto tai sen mahdolliset rajoitukset
Aikuiset
Yli 12-vuotiaat nuoret, Kayttdaihe a)

Enintddn 2 viikon ajan.

4—12-vuotiaat lapset, Kéyttoaihe a)

Lyhytaikaiseen kéyttoon ja ainoastaan lieviin ohimeneviin oireisiin (enintddn vii-
kon ajan).

Jos oireet jatkuvat valmisteen kdyton aikana, kdanny ladkérin puoleen.

(') “Hienonnetulla hedelmélld” tarkoitetaan my6s “murskattua hedelméda”.

(®) Hienonnetuista tai jauhetuista fenkolin hedelmistd valmistettua kaupallista tuotetta varten
hakijan on suoritettava asianmukaiset séilyvyyskokeet, jotka koskevat valmisteen sisél-
tdmien haihtuvien 6ljyjen pitoisuutta.
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Muut tuotteen turvallisen kdyton kannalta tarpeelliset tiedot

Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai Apiaceae- (Umbelliferae-)heimon kasveille
(aniksensiemen, kumina, selleri, korianteri ja tilli) tai anetolille.

Varoitukset ja kéyttoon liittyvdt varotoimet

Kayttod ei suositella alle 4-vuotiaille lapsille, koska kaytostd ei ole riittavasti
tietoa. Kysy neuvoa lastenldédkarilti ennen kayttod.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksista ei ole ilmoitettu.

Raskaus ja imetys

Fenkolin hedelmén kaytostd raskaana olevilla naisilla ei ole tietoja.
Ei tiedetd, erittyykd fenkolin aineosia rintamaitoon.

Koska tietoa ei ole riittdvisti, valmisteen kayttod raskauden ja imetyksen aikana
ei suositella.

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kdiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei
ole tehty.

Haittavaikutukset

Fenkolia kéytettdessd voi ilmetd allergisia reaktioita iholla tai hengityselimissa.
Niiden yleisyys ei ole tiedossa.

Jos muita haittavaikutuksia ilmenee, on kddnnyttivéd ladkdrin puoleen.

Yliannostus

Yliannostustapauksista ei ole ilmoitettu.

Farmaseuttiset tiedot [jos tarpeen]

Ei sovelleta.

Farmakologiset vaikutukset tai todenndkoinen tehokkuus pitkdaikaisen kdyton ja
kokemuksen perusteella [jos tarpeen valmisteen turvallisen kdyton kannalta]

Ei sovelleta.

MERKINTA YHTEISON LUETTELOON HAMAMELIS VIRGINIANA
L., FOLIUM ET CORTEX AUT RAMUNCULUS DESTILLATUM

Kasvin tieteellinen nimi

Hamamelis virginiana L.

Heimo

Hamamelidaceae

Kasvirohdostuote

1. Tuoreista lehdistd ja kuoresta valmistettu tisle (1:1,12-2,08; uuttoliuottimena
etanoli 6 % m/m)

2. Kuivatuista pienistd oksista valmistettu tisle (1:2; uuttoliuottimena etanoli
14-15 %) (V)

(") USP:n mukaan (USP-31- NF 26, 2008 Vol 3:3526)
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Euroopan farmakopean monografiaviite

Ei sovelleta.

Kayttoaihe(et)
Kiyttoaihe a)

Perinteinen kasvirohdosvalmiste helpottamaan lievien ihotulehdusten ja ihon kui-
vuudesta johtuvia oireita.

Kiyttoaihe b)

Perinteinen kasvirohdosvalmiste silmien kuivuudesta tai tuulelle tai auringolle
altistumisesta johtuvien silmédoireiden tilapdiseen lievitykseen.

Valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kayttd mainituissa kaytto-
aiheissa perustuu yksinomaan sen pitkdan jatkuneeseen kayttoon.

Kiyttoperinne

Eurooppalainen

Miiritelty vahvuus

Ks. ”Maédritelty annostus”.

Miiritelty annostus
Yli 6-vuotiaat lapset, nuoret, aikuiset ja idkkdcdit
Kiyttoaihe a)

Tislettd 5-30 prosenttia vastaavana vahvuutena puolikiinteissd valmisteissa,
useita kertoja péivéssa.

Valmisteen kdyttod ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille (ks. ”Varoitukset ja
kéyttoon liittyvét varotoimet”).

Nuoret, aikuiset ja idkkddt
Kayttoaihe b)

Silmitipat (): Tisle (2) laimennettu (1:10), 2 tippaa kumpaankin silméin, 3-6
kertaa paivéssa.

Valmisteen kéyttod ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille (ks. Varoitukset ja
kayttoon liittyvit varotoimet”).

Antoreitti

Tholle.

Silméén.

Kiyttoajan kesto tai sen mahdolliset rajoitukset
Yli 6-vuotiaat lapset, nuoret, aikuiset ja idkkddt
Kayttoaihe a)

Jos oireet jatkuvat ladkevalmisteen kidyton aikana pidempéédn kuin 2 viikkoa, on
kdannyttava ladkérin puoleen.

Nuoret, aikuiset ja idkkddt
Kiyttoaihe b)

Suositeltu kdyton kesto on 4 pédivdd. Jos oireet jatkuvat lddkevalmisteen kayton
aikana yli 2 pdivdd, on kdannyttdva laakarin puoleen.

Muut tuotteen turvallisen kidyton kannalta tarpeelliset tiedot
Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle.

(") Ladkevalmiste on silmélddkevalmisteita koskevan Euroopan farmakopean monografian
mukainen (01/2008:1163).
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Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet
Kiyttoaihe a)

Asianmukaisten tietojen puuttumisen vuoksi valmisteen kdyttoa alle 6-vuotiailla
lapsilla ei ole osoitettu.

Kiyttoaihe b)

Jos ilmenee silmékipua, ndkokyvyn muutoksia, silmien punaisuutta tai drtynei-
syyttd tai jos tila pahenee tai kestda yli 48 tuntia valmisteen kdyton aikana, on
kaannyttava ladkérin puoleen.

Asianmukaisten tietojen puuttumisen vuoksi valmisteen kayttod alle 12-vuotiailla
lapsilla ei ole osoitettu.

Etanolia siséltdvissd uutteissa on oltava asianmukaiset etanolia koskevat myynti-
paéllysmerkinnét apuaineista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden merkinndissé ja
pakkausselosteessa annettujen ohjeiden (Guideline on excipients in the label and
package leaflet of medicinal products for human use) mukaisesti.

Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaiku-
tukset

Yhteisvaikutuksista ei ole raportoitu.

Raskaus ja imetys

Turvallisuutta raskauden ja imettdmisen aikana ei ole osoitettu. Koska tietoja ei
ole riittdvisti, kdyttod raskauden ja imetyksen aikana ei suositella.

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Tutkimuksia vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.

Haittavaikutukset
Kiyttoaihe a)

Allergista kosketusihottumaa saattaa ilmeta herkilld potilailla. Yleisyys ei ole
tiedossa.

Kiiyttoaihe b)

Sidekalvotulehduksia on raportoitu. Yleisyys ei ole tiedossa.

Jos muita, edelld mainitsemattomia haittavaikutuksia ilmenee, on kéannyttava
ladkarin puoleen.

Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu.

Farmaseuttiset tiedot [jos tarpeen]|

Ei sovelleta.

Farmakologiset vaikutukset tai todenniikoinen tehokkuus pitkdaikaisen kiy-
ton ja kokemuksen perusteella (jos tarpeen valmisteen turvallisen kiyton
kannalta)

Ei sovelleta.

MERKINTA UNIONIN LUETTELOON MELALEUCA ALTERNIFOLIA

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

DISSITIFLORA F. MUELLER JA/TAI MUUT LAJIT MELALEUCA,
AETHEROLEUMIA VARTEN

Kasvin tieteellinen nimi

Melaleuca alternifolia (Maiden ja Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissi-
tiflora F. Mueller ja/tai muut lajit Melaleuca, aetheroleumia varten

Heimo

Myrtaceae
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Kasvirohdostuotteen nimi kaikilla EU:n virallisilla kielilld

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

Kasvirohdostuote

Eteerinen oljy

Euroopan farmakopean monografiaviite

01/2008:1837

Kiyttoaiheet

Kiyttoaihe 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

Perinteinen kasvirohdosvalmiste pienten pintahaavojen ja hyonteisten pistojen

hoitoon.

Kiiyttoaihe b)

Perinteinen kasvirohdosvalmiste pienten paiseiden (furunkuloosin ja lievdn ak-

nen) hoitoon.

Kayttoaihe c)

Perinteinen kasvirohdosvalmiste kutinan ja drtymisen helpottamiseksi lievén jal-

kasienen tapauksessa.

Kiyttoaihe d)

Perinteinen kasvirohdosvalmiste suun limakalvojen véhdisten tulehdusten oireen-

mukaiseen hoitoon.

Valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kayttd mainituissa kédytto-
aiheissa perustuu yksinomaan sen pitkddn jatkuneeseen kayttoon.

Kiyttoperinne

Eurooppalainen.

Miidritelty vahvuus

Ks. "Madritelty annostus”.

Miiritelty annostus
Kiyttoaihe a)
Nuoret, aikuiset ja idkkddt

Kerta-annos

0,03-0,07 ml laimentamatonta eteeristd 6ljya levitetdan kipedlle alueelle pumpu-

lipuikolla 1-3 kertaa paivissa.
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Nestemdisid valmisteita, joka sisaltiavét 0,5-10 % eteeristd 6ljyd, levitetddn kipe-
dlle alueelle 1-3 kertaa paivéssa.

Kiyttoaihe b)

Nuoret, aikuiset ja idkkddt

Kerta-annos

Oljymiisti nestettd tai puolikiinteitd valmisteita, jotka sisiltivit 10 % eteeristd
oljya, levitetddn kipedlle alueelle 1-3 kertaa péivéssd, tai

0,7-1 ml eteeristd Oljyd sekoitetaan 100 ml:aan haaleaa vettd ja levitetddn voi-
desiteend kipeille alueelle. Laimentamatonta eteeristd Oljyd levitetddn paiseelle
pumpulipuikolla 2-3 kertaa pdivdssa.

Kayttoaihe c)
Nuoret, aikuiset ja idkkddt

Kerta-annos

Oljymiisti nestettd tai puolikiinteitd valmisteita, jotka sisiltivit 10 % eteeristd
oljyé, levitetadn kipedlle alueelle 1-3 kertaa piivissd. 0,17-0,33 ml eteeristd
6ljyé sellaiseen madradn lamminté vettd, ettd jalat peittyvit. Liota jalkoja vedessd
5-10 minuuttia paivittdin.

Laimentamatonta eteeristd 0ljyd levitetddn kipeélle alueelle pumpulipuikolla 2—-3
kertaa paivéssa.

Kiyttoaihe d)

Nuoret, aikuiset ja iikkddt

0,17-0,33 ml eteeristd Oljyd sekoitetaan 100 ml:aan vettd ja huuhdellaan tai

kurlataan useita kertoja pdivissa.

Valmisteen kéyttod ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille (ks. ”Varoitukset ja
kéyttoon liittyvit varotoimet”).

Annostelureitti

Kiyttoaiheet a), b) ja c)

Tholle.

Kiiyttéaihe d)

Kaytto suun limakalvoilla.

Kiyttoajan kesto tai sen mahdolliset rajoitukset

Kiiyttoaihe a)

Jos oireet jatkuvat lddkevalmisteen kdyton aikana pidempéddn kuin 1 viikon, on
kéannyttivéd ladkérin puoleen.

Kiyttoaiheet b) ja c)

Enintddn 1 kuukauden ajan.
Jos oireet jatkuvat valmisteen kdyton aikana, on kddnnyttdva ladkérin puoleen.

Kayttoaihe d)

Jos oireet jatkuvat ladkevalmisteen kdyton aikana yli 5 pdivad, on kaannyttava
ladkarin puoleen.

Muut tuotteen turvallisen kiyton kannalta tarpeelliset tiedot

Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kolofonille.
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Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Asianmukaisten tietojen puuttumisen vuoksi valmisteen kayttod alle 12-vuotiailla
lapsilla ei ole osoitettu.

Jos ilmenee ihottumaa, kéyttd on lopetettava.

Ei saa kdyttdd suun kautta tai hengitysteitse.

Ei saa kdyttda silmiin eikd korviin.

Jos oireet pahenevat valmisteen kdytén aikana, on kddnnyttdvd ladkérin puoleen.

Kiyttoaihe a)

Jos ilmenee kuumetta tai pahenevia ihoinfektion oireita, on kddnnyttdva ldakérin
puoleen.

Kiiyttoaihe b)

Vaikean aknen tapauksessa on kddnnyttava ladkérin puoleen.

Kiyttoaihe c)

Sieni-infektion hoitamiseksi on kddnnyttava ladkarin puoleen.

Kiyttoaihe d)

Ei saa nielld.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksista ei ole raportoitu.

Hedelmdllisyys, raskaus ja imetys

Turvallisuutta raskauden ja imettdmisen aikana ei ole osoitettu. Koska tietoja ei
ole riittavasti, kdyttod raskauden ja imetyksen aikana ei suositella.

Vaikutuksista hedelmallisyyteen ei ole saatavilla tietoja.
Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai kykyyn kéyttda koneita ei

ole tehty.

Haittavaikutukset

Haitallisia ihoreaktioita, kuten kirvelyd, lievad kutinaa, polttelua, drsytystd, kuti-
naa, pistelyd, punoitusta, turvotusta (kosketusihottumaa) ja muita allergisia reak-
tioita on raportoitu. Niiden yleisyys ei ole tiedossa.

Palovamman kaltaisia ihoreaktioita on raportoitu. Ne ovat harvinaisia (< 1/1 000).

Jos muita haittavaikutuksia ilmenee, on kddnnyttdvd lddkdrin puoleen.

Yliannostus

Tholle:

Ei ole raportoitu.

Kayttd suun limakalvoilla:

Tahaton yliannostus voi aiheuttaa keskushermoston lamaantumista ja lihasten
heikkoutta. Ndmé oireet helpottavat aikuisilla kuitenkin yleensd 36 tunnin kulu-
essa.
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Jos valmistetta on nautittu, potilasta olisi seurattava ja hénelle olisi tarvittaessa
annettava perushoitoa.

Jos lapsi on nauttinut teepuudljyéd, kyseessd on hititilanne, joka vaatii vélitto-
miésti sairaalahoitoa ja hengitystukea.

Farmaseuttiset tiedot (jos tarpeen)

Sailytetdadn ilmatiiviissd astiassa suojassa valolta ja lammolta.

Asianmukainen varastointi ja kisittely ovat tarpeen hapettumistuotteiden muodos-
tumisen valttdmiseksi. Ne aiheuttavat suuremmalla todennédkoisyydelld ihoherkis-
tysté.

Farmakologiset vaikutukset tai todenndkéinen tehokkuus pitkdaikaisen kdiyton ja
kokemuksen perusteella (jos tarpeen valmisteen turvallisen kdyton kannalta)

Ei sovelleta.

MERKINTA YHTEISON LUETTELOON MENTHA x PIPERITA L.,
AETHEROLEUM

Kasvin tieteellinen nimi

Mentha x piperita L.

Heimo

Lamiaceae (Labiatae)

Kasvirohdostuotteet

Piparminttuéljy: tuoreista kukkivista versoista hoyrytislauksella valmistettu haih-
tuva oljy

Euroopan farmakopean monografiaviite

Piparminttuéljy — Menthae piperitae aetheroleum (01/2008:0405)

Kiyttoaiheet

Kasvirohdosvalmiste, jota kdytetdan perinteisesti

1. yskén ja vilustumisen oireiden lievittdmiseen;

2. paikallisten lihaskipujen oireenmukaiseen lievittdmiseen;

3. ehjan ihon paikallisen kutinan oireenmukaiseen lievittdimiseen.

Tédmé valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kéytt6 mainituissa
kéyttoaiheissa perustuu yksinomaan sen pitkddn jatkuneeseen kayttoon.

Kiyttoperinne

Eurooppalainen

Miiritelty vahvuus
Kyttoaiheet 1, 2 ja 3

Kerta-annos

4—10-vuotiaat lapset

Puolijghmedt valmisteet 2—-10 %

Valmisteet etanolivesiliuoksessa 2-4 %
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10—12-vuotiaat lapset ja 12—16-vuotiaat nuoret

Puolijahmeit valmisteet 5-15 %
Valmisteet etanolivesiliuoksessa 3—-6 %

16 vuotta téiyttineet nuoret, aikuiset

Puolijahmeit ja 6ljyiset valmisteet 5-20 %
Valmisteet etanolivesiliuoksessa 5-10 %
Nenévoiteissa 1-5 % haihtuvaa 6ljyé.

Miiritelty annostus

Enintdadn kolme kertaa paivissi
Ei kéytettiviksi alle 2-vuotiailla lapsilla (ks. ”Vasta-aiheet”)

Kayttod ei suositella 2—4-vuotiaille lapsille (ks. ”Varoitukset ja kayttoon liittyvat
varotoimet”).

Antoreitti

Iholle ja ihon ldpi.

Kiiyttoajan kesto tai sen mahdolliset rajoitukset
Kdyttoaihe 1

Enintdén 2 viikon ajan.

Kdyttoaiheet 2 ja 3

Yli 3 kuukauden jatkuvaa kdyttod ei suositella.
Jos oireet jatkuvat valmisteen kdyton aikana, on kddnnyttdvd ladkérin puoleen.

Muut tuotteen turvallisen kiyton kannalta tarpeelliset tiedot

Vasta-aiheet

Alle 2 vuoden iki, silld mentoli saattaa aiheuttaa hengityskatkoksia ja kurkun-
paéan kouristuksia.

Lapsella ollut taipumusta kuumekouristuksiin tai kohtauksiin ilman kuumetta.

Yliherkkyys piparminttudljylle tai mentolille.

Varoitukset ja kdyttéon liittyvit varotoimet

Piparminttuéljyn joutuminen silmdén pesemittoméstd kddestd saattaa aiheuttaa
arsytysta.

Piparminttudljya ei tulisi kayttad rikkonaisella tai drtyneelld iholla.

Kayttod ei suositella 2—4-vuotiaille lapsille, koska kdytostd ei ole riittdvisti tietoa.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksista ei ole ilmoitettu.

Raskaus ja imetys

Koska tietoja ei ole riittdvisti, kiyttod raskauden ja imetyksen aikana ei suosi-
tella.

Vaikutus kykyyn ajaa autoa ja kéyttdd koneita

Valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai kykyyn kéyttdd koneita ei ole tehty
tutkimuksia.
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Haittavaikutukset

On ilmoitettu yliherkkyysreaktioista, kuten kosketus- ja muista ihottumista ja
silmé-drsytyksestd. Reaktiot ovat useimmiten lievid ja lyhytkestoisia. Yleisyys
ei ole tiedossa.

Tuotteen paikallinen kdyttd saattaa drsyttdd ihoa ja nendn limakalvoja. Yleisyys
ei ole tiedossa.

Jos muita, edelld mainitsemattomia haittavaikutuksia ilmenee, on kéannyttava
ladkarin puoleen.

Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole ilmoitettu.

MERKINTA YHTEISON LUETTELOON PIMPINELLA ANISUM L
Kasvin tieteellinen nimi
Pimpinella anisum L.
Heimo
Apiaceae
Kasviperiinen aine
Anis

Kasviperiisen aineen nimi kaikilla EU:n virallisilla kielilld

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): Ikéavico PL (polski): Owoc anyzu

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

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

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

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

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

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

Kasvirohdostuote(-tuotteet)

Kuivattu aniksen hedelmé hienonnettuna tai murskattuna
Euroopan farmakopean monografiaviite

Anisi fructus (01/2005:0262)

Kiyttoaihe(et)

a) Perinteinen kasvirohdosvalmiste oireenmukaiseen hoitoon lievissd kouristuk-
senomaisissa ruoansulatuskanavan vaivoissa, kuten turvotuksessa ja ilmavai-
voissa.

b) Perinteinen kasvirohdosvalmiste kdytettivdksi limaa irrottavana yskanlddk-
keend vilustumisen yhteydessa.

Tdmd valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kiyttd mainituissa
kéyttoaiheissa perustuu yksinomaan sen pitkddn jatkuneeseen kayttoon.

Kiyttoperinne
Eurooppalainen
Miiritelty vahvuus

Ks. Médritelty annostus
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Miiritelty annostus

12 vuotta tiyttineet nuoret, aikuiset, vanhukset::
Kayttoaiheet a) ja b):

Sekoitetaan 1-3,5 g kokonaista tai (dskettdin (')) hienonnettua tai murskattua
anista 150 ml:aan kichuvaa vettd ja kiytetddn rohdosteend

kolmesti péivéssa.

Kayttod ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille (ks. Varoitukset ja kédyttoon liitty-
vét varotoimet).

Antoreitti

Suun kautta

Kiiyttoajan kesto ja sen mahdolliset rajoitukset

Enintddn 2 viikon ajan.
Jos oireet jatkuvat valmisteen kdyton aikana, on kddnnyttdvd ladkérin puoleen.

Muut tuotteen turvallisen kiyton kannalta tarpeelliset tiedot
Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai Apiaceae- (Umbelliferae-) heimon kasveille
(kumina, selleri, korianteri, tilli ja fenkoli) tai anetolille.

Varoitukset ja kdyttéon liittyvit varotoimet

Kayttod ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille, koska tietoa ei ole riittavasti
turvallisuusarviota varten.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksista ei ole ilmoitettu.

Raskaus ja imetys

Aniksen kaytostd raskaana olevilla naisilla ei ole tietoja.
Ei tiedetd, erittyyko aniksen ainesosia rintamaitoon.

Koska tietoja ei ole riittdvasti, kdyttod raskauden ja imetyksen aikana ei suosi-
tella.

Vaikutus kykyyn ajaa autoa ja kdyttdd koneita

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai kykyyn kéyttda koneita ei
ole tehty.

Haittavaikutukset

Anista kaytettdessd voi ilmetd allergisia reaktioita iholla tai hengityselimissa.
Yleisyys ei ole tiedossa.

Jos muita, edelld mainitsemattomia haittavaikutuksia ilmenee, on kéannyttava
ladkarin puoleen.

Yliannostus

Yliannostustapauksista ei ole ilmoitettu.

MERKINTA YHTEISON LUETTELOON THYMUS VULGARIS L.,
THYMUS ZYGIS LOEFL. EX. L., AETHEROLEUM

Kasvin tieteellinen nimi
Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.
(') Hienonnetusta tai murskatusta aniksesta valmistettavaa kaupallista tuotetta varten hakijan

on suoritettava asianmukaiset sdilyvyyskokeet, jotka koskevat valmisteen sisdltimien
haihtuvien 6ljyjen pitoisuutta.
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Heimo

Lamiaceae

Kasvirohdostuote

Thymus vulgaris L:n, Thymus zygis Loefl. ex L:n tai ndiden seoksen tuoreista
kukkivista versoista hdoyrytislauksella valmistettu haihtuva o6ljy.

Euroopan farmakopean monografiaviite

01/2008:1374

Kayttoaihe(et)

Perinteinen kasvirohdosvalmiste yskédn ja vilustumisen oireiden lievittdmiseen.

Valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kayttd mainituissa kaytto-
aiheissa perustuu yksinomaan sen pitkddn jatkuneeseen kayttoon.

Kayttoperinne

Eurooppalainen

Miiritelty vahvuus

Ks. ”Maédritelty annostus”.

Miiéritelty annostus

Aikuiset ja idkkddt

Tholle: Nestemdisissé ja puolikiinteissd ladkemuodoissa pitoisuus enintdédn 10 %;
valmistetta sivellddn iholle enintdén 3 kertaa péivéssa.

Kylpyveteen sekoitettuna: 0,007-0,025 grammaa/litra.

Nuoret

Kylpyveteen sekoitettuna: 0,007-0,025 grammaa/litra.

6—12-vuotiaat lapset

Kylpyveteen sekoitettuna: 0,0035-0,017 grammaa/litra.

3—6-vuotiaat lapset

Kylpyveteen sekoitettuna: 0,0017-0,0082 grammaa/litra.
Yksi kylpy pdivéssd tai joka toinen pdiva.

Valmisteen kéyttod iholle ei suositella alle 18-vuotiaille (ks. “Varoitukset ja
kéyttoon liittyvét varotoimet”).

Valmisteen kayttod kylpyveteen sekoitettuna ei suositella alle 3-vuotiaille lapsille
(ks. ”Varoitukset ja kayttoon liittyvét varotoimet”).

Antoreitti

Iholle: selén ja rinnan alueelle.
Kylpyveteen sekoitettuna: kylpyveden suositeltu ldmpotila 35-38 °C.

Kiyttoajan kesto tai sen mahdolliset rajoitukset

Kylvyn kesto: 10-20 minuuttia.
Jos oireet jatkuvat pidempddn kuin 1 viikon, on kadnnyttdva ladkarin puoleen.

Muut tuotteen turvallisen kiyton kannalta tarpeelliset tiedot
Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle.
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Kylpyveteen sekoitettuna:

Vasta-aiheita: avoimet haavat, suuret ihovauriot, akuutti ihosairaus, korkea kuu-
me, vaikeat infektiot, vaikeat verenkiertohdiriot ja syddmen vajaatoiminta.

Varoitukset ja kdyttéon liittyvit varotoimet
Tholle:
Kuten muita eteerisid 6ljyja myoskdan timjamidljyd ei tule sivelld kasvoihin

etenkddn vauvojen ja alle 2-vuotiaiden lasten nendn alueelle kurkunpdin kouris-
tuksen riskin vuoksi.

Jos esiintyy hengenahdistusta, kuumetta tai markdisid yskoksid, on kdannyttidva
ladkarin puoleen.

Asianmukaisten tietojen puuttumisen vuoksi valmisteen kdyttod ei suositella alle
18-vuotiaille.

Kylpyveteen sekoitettuna:

Jos esiintyy hengenahdistusta, kuumetta tai markdisid yskoksid, on kaddnnyttiva

ladkarin puoleen.

Valmisteen kdyttoa ei suositella alle 3-vuotiaille lapsille, koska heitd koskevaa
tietoa valmisteen kaytostd ei ole ja tdssd ikaryhmaissd vilustumisoirekuva vaatii
ladkarin konsultointia.

Kohonneesta verenpaineesta kérsivien on noudatettava varovaisuutta valmisteen
kéytossd kylvyn yhteydess.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaiku-
tukset

Yhteisvaikutuksista ei ole ilmoitettu.

Raskaus ja imetys

Turvallisuutta raskauden ja imetyksen aikana ei ole osoitettu.

Koska tietoja ei ole riittdvisti, kdyttdd raskauden ja imetyksen aikana ei suosi-
tella.

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei
ole tehty.

Haittavaikutukset

Yliherkkyysreaktioita ja thon drtymistd on havaittu. Niiden yleisyys ei ole tie-
dossa.

Jos muita haittavaikutuksia ilmenee, on kddnnyttdvd ldakdrin puoleen.

Yliannostus

Yliannostustapauksista ei ole ilmoitettu.

Farmaseuttiset tiedot (jos tarpeen)

Ei sovelleta.

Farmakologiset vaikutukset tai todennikoinen tehokkuus pitkiaikaisen kiy-
ton ja kokemuksen perusteella (jos tarpeen valmisteen turvallisen kiyton
kannalta)

Ei sovelleta.
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MERKINTA YHTEISON LUETTELOON VITIS VINIFERA L., FOLIUM

Kasvin tieteellinen nimi

Vitis vinifera L.

Heimo

Vitaceae

Kasviperiinen aine

Aitoviinikdynnos, lehti (1)

Kasviperiisen aineen nimi kaikilla EU:n virallisilla kielilld

BG (balgarski): 103a, nuct

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

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

EN (English): Grapevine leaf

ES (espanol): Vid, hoja de

ET (eesti keel): Viinapuu lehed

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

IT (italiano): Vite, foglia

Kasvirohdostuote

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

NL (nederlands): Wijnstokblad

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

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

SK (slovenéina): List vini¢a

SL (slovenscina): List vinske trte

SV (svenska): Blad fran vinranka

1S (islenska): Vinvidarlauf

NO (norsk): Red vinranke, blad

Sakea uute (2,5-4:1; uuttoliuottimena vesi)

Euroopan farmakopean monografiaviite

Ei sovelleta.

Kiiyttoaihe(et)

Perinteinen kasvirohdosvalmiste lievistd verenkiertohdiridistd johtuvien jalkavai-
vojen ja jalkojen painontunteen lievittdmiseen.

Valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kayttd mainituissa kaytto-
aiheissa perustuu yksinomaan sen pitkddn jatkuneeseen kayttoon.

Kiyttoperinne

Eurooppalainen

Mairitelty vahvuus

Ks. "Madritelty annostus”.

Miiritelty annostus

Aikuiset ja idkkddt

Sakea uute (2,5-4:1; uuttoliuottimena vesi) emulsiovoidepohjassa (10 g sisaltda
282 mg sakeaa uutetta).

Valmistetta sivellddn ohut kerros hoidettavalle alueelle 1-3 kertaa paivéssa.

(") Materiaali on Pharmacopée Frangaise X. -monografian (1996) mukainen.
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Valmisteen kiyttod ei suositella alle 18-vuotiaille (ks. ”Varoitukset ja kiyttoon
liittyvét varotoimet”).

Antoreitti

Tholle.

Kiyttoajan kesto tai sen mahdolliset rajoitukset
Aikuiset ja idkkddt
Suositeltu kdyton kesto on 4 viikkoa.

Jos oireet jatkuvat lddkevalmisteen kdyton aikana pidempiédn kuin 2 viikkoa, on
kéaannyttivd ladkérin puoleen.

Muut tuotteen turvallisen kiyton kannalta tarpeelliset tiedot
Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle.

Varoitukset ja kéyttoon liittyvdit varotoimet

Thon tulehtuessa tai jos esiintyy laskimotukokseen viittaavia oireita tai ihonalaista
kovettumaa, kovaa kipua, haavoja, dkillistd jalan tai jalkojen turpoamista tai
syddmen tai munuaisten vajaatoimintaa, on kddnnyttava ladkarin puoleen.

Valmistetta ei pidd kédyttdd rikkoutuneelle iholle, silmien ympdrille eikd limakal-
voille.

Koska turvallisuutta koskevia tietoja ei ole riittdvasti, valmisteen kdyttoa ei suo-
sitella alle 18-vuotiaille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksista ei ole ilmoitettu.

Raskaus ja imetys

Turvallisuutta raskauden ja imetyksen aikana ei ole osoitettu. Koska tietoja ei ole
riittdvésti, kayttod raskauden ja imetyksen aikana ei suositella.

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei
ole tehty.

Haittavaikutukset

Kosketusallergiaa ja/tai ihon yliherkkyysreaktioita (kutina ja punoitus, nokkosi-
hottuma) on raportoitu. Niiden yleisyys ei ole tiedossa.

Jos muita haittavaikutuksia ilmenee, on kadnnyttdva lddkarin puoleen.

Yliannostus

Yliannostustapauksista ei ole ilmoitettu.

Farmaseuttiset tiedot (jos tarpeen)

Ei sovelleta.

Farmakologiset vaikutukset tai todenndkoinen tehokkuus pitkdaikaisen kéyton ja
kokemuksen perusteella (jos tarpeen valmisteen turvallisen kdyton kannalta)

Ei sovelleta.



