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vB
DECYZJA KOMISJI
z dnia 21 listopada 2008 r.
ustanawiajaca wykaz substancji ziolowych, preparatow i ich
polaczen do wuzytku w tradycyjnych ziolowych produktach
leczniczych
(notyfikowana jako dokument nr C(2008) 6933)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2008/911/WE)
M3
Artykut 1
Wykaz substancji roslinnych, przetworow roslinnych i ich zestawien do
uzytku w tradycyjnych produktach leczniczych ro$linnych zostaje usta-
nowiony w zatgczniku L.
Artykut 2
Wskazania, moc i dawkowanie, droga podania i inne informacje
niezb¢dne do bezpiecznego stosowania substancji roslinnej jako trady-
cyjnego produktu leczniczego, dotyczace substancji roslinnych wymie-
nionych w zatgczniku I, sa okreslone w zatgczniku II.
VB

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.
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vB
ZALACZNIK 1
Wykaz substancji ziolowych, preparatow i ich polaczen do uzytku
w tradycyjnych ziolowych produktach leczniczych ustanowiony zgodnie
z art. 16 lit. f) dyrektywy 2001/83/WE zmienionej dyrektywa 2004/24/WE
M1
Calendula officinalis L
M2
Echinacea purpurea (L.) Moench
Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim
vB
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (Owoc kopru wloskiego
(odmiana gorzka))
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Owoc
kopru wtoskiego (odmiana stodka))
VM4
Hamamelis virginiana L., folium et cortex aut ramunculus destillatum
v M8
Olejek eteryczny z Melaleuca alternifolia (Maiden and Betch) Cheel, M. linarii-
folia Smith, M. dissitiflora F. Mueller lub innych gatunkéw Melaleuca
M3
Mentha x piperita L.
M1
Pimpinella anisum L
VM5
Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum
v M6

Vitis vinifera L., folium
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ZALACZNIK 11

WPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY CALENDULA
OFFICINALIS L

Nazwa naukowa ro§liny
Calendula officinalis L.
Rodzina botaniczna
Asteraceae

Substancja roslinna
Kwiat nagietka

Powszechna nazwa substancji roslinnej we wszystkich jezykach urzedowych

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

RO (roméana): Floare de galbenele

ES (espanol): Flor de caléndula (calendula)

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

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

HU (magyar): A kérdmvirdg viriga SV (svenska): Ringblomma, blomma
IT (italiano): Calendula fiore IS (islenska): Morgunfrd,blom

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

Przetwér (przetwory) roslinny(-e)
A. Wyciag ptynny (DER 1:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 40-50 % (v/v)

B. Wyciag ptynny (DER 1:1,8-2,2), rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 40-50 %
(V/v)

C. Nalewka (DER 1:5), rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 70-90 % (v/v)
Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

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

Wskazanie(-a)

a) Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do objawowego leczenia tagodnych
stanow zapalnych skory (takich jak oparzenia stoneczne) oraz jako Srodek
wspomagajacy w leczeniu niewielkich zranien skory.

b) Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do objawowego leczenia tagodnych
standw zapalnych jamy ustnej lub gardla.

Produkt ten jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym przeznaczonym
do stosowania w okreslonych wskazaniach wylacznie na podstawie ditugotrwa-
lego zastosowania.

Rodzaj tradycji
Europejska

Moc

Zob. ,,.Dawkowanie”.
Dawkowanie

Przetwory roslinne:
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A. Wyciag ptynny (DER 1:1)

Dawki dla postaci potstatych: ilo§¢ rownowazna 2—-10 % substancji ro$linnej
B. Wyciag ptynny (DER 1:1,8-2,2)

Dawki dla postaci potstatych: ilos¢ rownowazna 2—5 % substancji roslinnej
C. Nalewka (DER 1:5)

Do oktadow: rozcienczona w stosunku co najmniej 1:3 w §wiezo przegotowane;j
wodzie.

Dawki dla postaci potstatych: ilo§¢ roéwnowazna 2-10 % substancji ro$linne;.
Roztwor 2 % do plukania gardla lub jamy ustnej.

2 do 4 razy na dobe

Wskazanie a)

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 6. roku zycia (zob. ponizej ,,Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania”).

Wskazanie b)

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12. roku zycia ze wzgledu na brak
danych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania (zob. ponizej ,,Specjalne ostrze-
zenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”).

Droga podania
Podanie na skore i na $luzowke jamy ustne;j.
Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczace czasu stosowania

Oktady: usuna¢ po 30—60 minutach

Dotyczy wszystkich przetworow roslinnych: jezeli podczas stosowania produktu
leczniczego objawy utrzymuja si¢ przez okres powyzej tygodnia, nalezy skon-
sultowaé si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby
zdrowia.

Inne informacje niezb¢dne do bezpiecznego stosowania
Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na rosliny z rodziny Asteraceae (Compositae).
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania
Wskazanie a)

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 6. roku zycia ze wzgledu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

Wskazanie b)

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12. roku zycia ze wzgledu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

Jezeli wystapia objawy zakazenia skory, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zgtaszano.

Cigza i laktacja

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania w czasie
cigzy i laktacji.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzq-
dzen mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.



02008D0911 — PL — 15.09.2016 — 005.001 — 6

Drziatania niepozgdane
Skorne reakcje uczuleniowe. Czgstos¢ wystepowania tych reakcji nie jest znana.

W  przypadku wystapienia reakcji niepozadanych innych niz wymienione
powyzej nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym
pracownikiem stuzby zdrowia.

Przedawkowanie

Nie zgtaszano.

WPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY ECHINACEA
PURPUREA (L.) MOENCH, HERBA RECENS

Nazwa naukowa ro$liny
Echinacea purpurea (L.) Moench
Rodzina botaniczna

Asteraceae

Substancja roslinna

Ziele jezowki purpurowe;j

Powszechna nazwa substancji roslinnej we wszystkich jezykach urzedowych

UE

BG (balgarski): myprnypHa exuHaies, npeceH LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eziuoliy zolé
CIpBK LV (latviesu valoda): purpursarkanas chinacejas
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): TToa Exwdxeag g moppupag 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 proaspata de Echinacea,

palaria soarelui

ET (eesti keel): punane siilkiibar - . oL .

) SK (slovencina): echinacea purpurova, Cerstva vnat
FI (suomi): kaunopunahattu, tuore verso . . .
. . . N SL (slovensc¢ina): sveza zel Skrlatne ehinaceje
FR (frangais): parties aériennes fraiches
d’échinacée pourpre SV (svenska): rod solhatt, farsk ort
HU (magyar): bibor kasvirag viragos hajtasa 1S (islenska): Solhattur

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

Przetwor (przetwory) roslinny(-e)

Wyciskany sok oraz suchy wyciskany sok ze §wiezych, kwitnacych nadziemnych
czgsei rosliny.

Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej
Nie dotyczy
Wskazanie(-a)

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do leczenia niewielkich, powierzchow-
nych zranien skory.

Produkt ten jest tradycyjnym roslinnym produktem leczniczym przeznaczonym
do stosowania w okreslonych wskazaniach wylacznie na podstawie diugotrwa-
fego zastosowania.

Rodzaj tradycji
Europejska
Moc

10 do 20 g/100 g wyciskanego soku lub rownowazna ilo$¢ suchego wyciskanego
soku w ptynnej lub potstatej postaci leku.
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Dawkowanie
Milodziez powyzej 12 lat, dorosli, osoby starsze
Matg ilo§¢ masci natozy¢ na chorobowo zmieniony obszar 2-3 razy dziennie.

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu u dzieci ponizej 12. roku zycia (zob. ,,Spe-
cjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”).

Droga podania

Podanie na skore.

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczace czasu stosowania
Nie uzywac¢ produktu leczniczego dtuzej niz przez tydzien.

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby
zdrowia.

Inne informacje niezb¢dne do bezpiecznego stosowania
Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub rosliny z rodziny Asteraceae (Compo-
sitae).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania
Jezeli wystapia objawy zakazenia skory, nalezy skorzysta¢ z porady lekarskiej.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12. roku zycia ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych dotyczacych bezpiecznego stosowania.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zglaszano.

Cigza i laktacja

Nie ma dostgpnych danych na temat stosowania preparatu na skor¢ w czasie
cigzy i laktacji.

Produktéw zawierajacych jezowke nie nalezy stosowaé na piersiach kobiet

karmigcych.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzq-
dzen mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Drziatania niepozgdane

Moga wystapi¢ reakcje uczuleniowe (miejscowe zaczerwienienie, kontaktowe
zapalenie skory, wyprysk lub obrzek naczynioruchowy warg).

Czgstos¢ wystgpowania tych reakcji nie jest znana.

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych innych niz wymienione
powyzej nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym
pracownikiem stuzby zdrowia.

Przedawkowanie
Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

WPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY
ELEUTHEROCOCCUS SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.) MAXIM.,
RADIX

Nazwa naukowa ro§liny

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim.
Rodzina botaniczna

Araliaceae

Substancja roslinna

Korzen eleuterokoka
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Powszechna nazwa substancji roslinnej we wszystkich jezykach urzedowych

UE
BG (balgarski): eneytepokok, KopeH LT (lietuviy kalba): Eleuterokoky Saknys
CS (Cestina): eleuterokokovy kofen LV (latviesu valoda): Eleiterokoka sakne

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

DE (deutsch): Taigawurzel ) )

NL (nederlands): Russische ginsengwortel
EL (ellinika): PiCo EAevbepokdkkov

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

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

ET (eesti keel): cleuterokokijuur RO (roménd): Radacind de ginseng siberian
FI (suomi): vendjanjuuren juuri SK (slovencina): M7 Koren eleuterokoka <«
FR (frangais): racine d’¢leuthérocoque (racine SL (sloveni¢ina): korenina elevterokoka

de ginseng sibérien)
» M7 HR (hrvatski): Korijen sibirskog ginsenga < SV (svenska): Rysk rot
HU (magyar): Szibériai ginszeng gyokér (tajga gydkeér) IS (islenska): Siberiu ginseng, rot

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

Przetwér (przetwory) roslinny(-e)

Rozdrobniona substancja ziotowa.
Wyciag ptynny (DER 1:1, rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30-40 % (v/v)
Wyciag suchy (DER 13-25:1, rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 28—40 % (v/v)

Wyciag suchy (17-30:1, etanol 70 % v/v)

Suchy wyciag wodny (DER 15-17:1)

Nalewka (stosunek substancji ziolowej do rozpuszczalnika 1:5, rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 40 % v/v)

Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

Eleutherococcus — Eleutherococei radix (ref.: 01/2008: 1419 zmienione
»M7 7.0 «)

‘Wskazanie(-a)

Tradycyjny rodlinny produkt leczniczy do stosowania w przypadku objawow
takich jak zmeczenie i ostabienie.

Produkt ten jest tradycyjnym roslinnym produktem leczniczym przeznaczonym
do stosowania w okre§lonych wskazaniach wylacznie na podstawie dlugotrwa-
lego zastosowania.

Rodzaj tradycji

Europejska, chifiska

Moc

Zob. ,,.Dawkowanie”

Dawkowanie
Mitodziez » M7 —————— <, dorosli, osoby starsze

Przetwory ro$linne

Normalna dawka dzienna
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Rozdrobniona substancja roslinna jako napar: 0,5-4 g

Przygotowanie naparu: 0,5 do 4 g rozdrobnionej substancji roslinnej do przygo-
towania naparu w 150 ml wrzacej wody.

Czgstos¢ dawkowania: 150 ml naparu nalezy podzieli¢ na jedng do trzech dawek
przyjmowanych w ciagu doby.

Wyciag pltynny: 2-3 ml

Wyciagi suche (etanol 28-70 % v/v) odpowiadajace 0,54 g suchego korzenia
Suchy wodny wyciag (15-17:1): 90-180 mg

Nalewka: 10-15 ml

Dawka dobowa moze by¢ podzielona na jedna, dwie lub trzy dawki.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12. roku zycia (zob. ponizej ,,Spe-
cjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”).

Droga podania

Podanie doustne

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczace czasu stosowania

Nie przyjmowa¢ dluzej niz przez 2 miesigce.

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢ przez
okres ponad 2 tygodni, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub innym wykwa-
lifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania
Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12. roku zycia ze wzgledu na
brak odpowiednich danych.

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby
zdrowia. M7 W przypadku nalewek i wyciggow zawierajacych etanol nalezy
umie$ci¢ wilasciwe oznaczenie etanolu zgodnie z ,,Wytycznymi w sprawie
substancji pomocniczych na etykiecie i ulotce dla pacjenta w produktach leczni-
czych stosowanych u ludzi”. <

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zgtaszano.

Plodnosc, cigza i laktacja

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania podczas cigzy i laktacji.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania podczas
cigzy i laktacji. »M?7 Brak dostgpnych danych na temat wptywu na ptodno$¢. <«

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzq-
dzen mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowa-
dzenia pojazdéw mechanicznych 1 obslugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu.
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Drziatania niepozgdane

Moga wystapi¢ bezsennos¢, drazliwosé, tachykardia i bole glowy. Czestosé
wystepowania tych objawéw nie jest znana. »M7 W przypadku wystapienia
reakcji niepozadanych innych niz wymienione powyzej nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia. <«
Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

Szczegolowe dane farmaceutyczne [jezeli sq niezbedne]

Nie dotyczy.

Efekty farmakologiczne lub skutecznos¢ produktu leczniczego, ktorych mozna
oczekiwa¢ na podstawie dlugotrwatego stosowania i doswiadczenia [jezeli jest
to niezbedne do bezpiecznego stosowania produktu]

Nie dotyczy.
A. WPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY

FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR.
VULGARE, FRUCTUS

Nazwa naukowa ro§liny

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare
Rodzina botaniczna

Apiaceae
Substancja roslinna

Koper wloski (odmiana gorzka)
Powszechna nazwa substancji roslinnej we wszystkich jezykach urzedowych

UE

BG (balgarski): ['opunBo pesene, mion 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 (ellinika): Mapafdomopog mikpog PL (polski): Owoc kopru wtoskiego (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 (slovensé¢ina): Plod grenkega navadnega komarcka
FR (frangais): 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

Produkt(-y) roslinny(-e)

Koper wloski, odmiana gorzka, suszone, rozdrobnione (') owoce
Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)
Wskazanie(-a)

a) Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do leczenia objawowego tagodnych,
kurczowych dolegliwosci Zotadkowo-jelitowych, w tym wzde¢ i oddawania
wiatrow.

b) Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do leczenia objawowego lagodnych,
kurczowych dolegliwosci zwigzanych z okresem menstruacji.

(") Termin ,;rozdrobnione owoce” oznacza réwniez ,,pokruszone owoce”.
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¢) Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany jako srodek wykrztusny
w kaszlu zwigzanym z przezigbieniem.

Produkt ten jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym przeznaczonym
do stosowania w okre§lonych wskazaniach wylacznie na podstawie dlugotrwa-
lego zastosowania.

Rodzaj tradycji

Europejska, chinska

Moc

Zob. ,,Dawkowanie”.

Dawkowanie
Dorosli

Dawka pojedyncza

1,5-2,5 g ($wiezo (")) rozdrobnionych owocow kopru wloskiego z 0,25 1 wrzacej
wody (parzy¢ przez 15 minut) trzy razy dziennie jako napar

Milodziez powyzej 12. roku zZycia, Wskazanie a)
Dawka dla osob dorostych.

Drzieci od 4. do 12. roku Zycia, Wskazanie a)

Normalna dawka dzienna

3-5 g ($wiezo) rozdrobnionych owocoéw jako napar w trzech podzielonych
dawkach do krotkotrwatego stosowania tylko w fagodnych, przejsciowych obja-
wach (do jednego tygodnia).

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 4. roku zycia (zob. punkt ,.Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania”).

Droga podania

Podanie doustne.

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczace czasu stosowania
Dorosli
Milodziez powyzej 12. roku zycia, Wskazanie a)

Nie przyjmowaé dluzej niz przez 2 tygodnie.

Drzieci od 4. do 12. roku Zycia, Wskazanie a)

Do krotkotrwatego stosowania tylko w tagodnych, przejsciowych objawach (do
jednego tygodnia).

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby
zdrowia.

Inne informacje niezb¢dne do bezpiecznego stosowania
Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na rosliny z rodziny baldaszkowatych
(Apiaceae/Umbelliferae) (anyz, kminek, seler, kolendra i koper) lub na anetol.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 4. roku zycia ze wzgledu na brak
odpowiednich danych; nalezy zasiggna¢ porady pediatry.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zgtaszano.
(") W przypadku preparatow z rozdrobnionych owocéw kopru wloskiego wnioskodawca

musi przeprowadzi¢ odpowiednie testy stabilnosci dotyczace zawartosci sktadnikow,
jakimi sa olejki eteryczne.
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Cigza i laktacja

Nie ma dostgpnych danych na temat stosowania owocoéw kopru wloskiego
u pacjentek w ciazy.

Nie wiadomo, czy sktadniki kopru wioskiego sa wydzielane do mleka matki.
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania podczas
cigzy i laktacji.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzq-

dzen mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowa-
dzenia pojazdéw mechanicznych 1 obslugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu.

Drziatania niepozgdane

Moga wystapi¢ reakcje alergiczne na koper wiloski dotyczace skory lub uktadu
oddechowego. Czgstos¢ wystgpowania tych reakcji nie jest znana.

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych innych niz wymienione powy-
zej, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracow-
nikiem stuzby zdrowia.

Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.
Szczegolowe dane farmaceutyczne [jezeli sa niezbedne]
Nie dotyczy.

Efekty farmakologiczne Ilub skutecznos¢ produktu leczniczego, ktorych mozna
oczekiwaé na podstawie diugotrwatego stosowania i doswiadczenia [jezeli
niezbedne do bezpiecznego stosowania produktu]

Nie dotyczy.

B. WPIS DO  WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY
FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE
(MILLER) THELLUNG, FRUCTUS

Nazwa naukowa ro$liny

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

Apiaceae

Substancja roslinna

Koper wloski (odmiana stodka)

Powszechna nazwa substancji roslinnej stosowana we wszystkich jezykach
urzedowych UE

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

DE (Deutsch): Siier Fenchel

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

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

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

LT (lietuviy kalba): Saldziyjy pankoliy vaisiai

LV (latviesu valoda): Salda fenhela augli

MT (malti): Buzbiez helu, frotta

NL (nederlands): Venkelvrucht, zoet

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

RO (roména): 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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Produkt(-y) roslinny(-e)

Koper witoski, odmiana stodka, suszony, rozdrobniony (!) lub w proszku
Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)

Wskazanie(-a)

a) Tradycyjny produkt leczniczy ros$linny do leczenia objawowego tagodnych,
kurczowych dolegliwosci zotadkowo-jelitowych, w tym wzde¢ i oddawania
wiatrow.

b) Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do leczenia objawowego tagodnych,
kurczowych dolegliwosci zwigzanych z okresem menstruacji.

c¢) Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany jako srodek wykrztusny
w kaszlu zwigzanym z przezigbieniem.

Produkt ten jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym przeznaczonym
do stosowania w okreslonych wskazaniach wylacznie na podstawie ditugotrwa-
lego zastosowania.

Rodzaj tradycji
Europejska, chinska
Moc

Zob. ,,Dawkowanie”.
Dawkowanie
Dorosli

Dawka pojedyncza

1,5-2,5 g ($wiezo (%)) rozdrobnionych owocow kopru wloskiego z 0,25 1 wrzacej
wody (parzy¢ przez 15 minut) trzy razy dziennie jako napar.

Sproszkowane owoce kopru wiloskiego: 400 mg 3 razy dziennie (do 2 g dziennie)
Milodziez powyzej 12. roku zycia, Wskazanie a)

Dawka dla osob dorostych.

Dzieci od 4. do 12. roku zZycia, Wskazanie a)

Normalna dawka dzienna

3-5 g ($wiezo) rozdrobnionych owocoéw jako napar, w trzech podzielonych
dawkach do krotkotrwatego stosowania tylko w tagodnych, przejsciowych obja-
wach (do jednego tygodnia).

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 4. roku zycia (zob. punkt ,,Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania”).

Droga podania

Podanie doustne.

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczace czasu stosowania
Dorosli

Milodziez powyzej 12. roku zZycia, Wskazanie a)

Nie przyjmowa¢ dluzej niz przez 2 tygodnie.

Dzieci od 4. do 12. roku zycia, Wskazanie a)

Do krotkotrwatego stosowania tylko w tagodnych, przejsciowych objawach (do
jednego tygodnia).

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby
zdrowia.

(") Termin ,,owoc rozdrobniony” oznacza réwniez ,,pokruszone owoce”.

(® W przypadku preparatow z rozdrobnionych lub sproszkowanych owocéw kopru
wloskiego wnioskodawca musi przeprowadzi¢ odpowiednie testy stabilnoéci dotyczace
zawarto$ci sktadnikow, jakimi sa olejki eteryczne.
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Inne informacje niezb¢dne do bezpiecznego stosowania
Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na rosliny z rodziny baldaszkowatych
(Apiaceae/Umbelliferae) (anyz, kminek, seler, kolendra i koper) lub na anetol.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 4. roku zycia ze wzgledu na brak
odpowiednich danych; nalezy zasiggna¢ porady pediatry.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zgtaszano.
Cigza i laktacja

Nie ma dostgpnych danych na temat stosowania owocoéw kopru wioskiego
u pacjentek w cigzy.

Nie wiadomo, czy sktadniki kopru wioskiego sa wydzielane do mleka matki.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania podczas
cigzy 1 laktacji.
Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzq-

dzen mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowa-
dzenia pojazdow mechanicznych 1 obstugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu.

Drziatania niepozgdane

Moga wystapi¢ reakcje alergiczne na koper wiloski, dotyczace skory lub uktadu
oddechowego. Czgsto$¢ wystgpowania tych reakcji nie jest znana.

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych innych niz wymienione powy-
zej, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracow-
nikiem stuzby zdrowia.

Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

Szczegolowe dane farmaceutyczne [o ile sa niezbedne]
Nie dotyczy.

Efekty farmakologiczne Ilub skutecznos¢ produktu leczniczego, ktorych mozna
oczekiwaé na podstawie diugotrwatego stosowania i doSwiadczenia [jezeli
niezbedne do bezpiecznego stosowania produktu]

Nie dotyczy.

WPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY HAMAMELIS
VIRGINIANA L., FOLIUM ET CORTEX AUT RAMUNCULUS
DESTILLATUM

Nazwa naukowa ro§liny

Hamamelis virginiana L.

Rodzina botaniczna

Hamamelidaceae (oczarowate)

Preparat ziolowy (Preparaty ziolowe)

1. Wyciag przygotowany ze $wiezych lisci 1 kory (1:1.12 — 2.08; rozpuszczalnik
ekstrakcyjny etanol 6 % m/m)

2. Wyciag przygotowany z wysuszonych galazek (1:2; rozpuszczalnik ekstrak-
cyjny etanol 14-15 %) (1)

(1) Zgodnie z USP (USP-31-NF 26, 2008 Vol 3:3526).
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Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej
Nie dotyczy

Wskazanie(-a)

Wskazanie a)

Tradycyjny ziotowy produkt leczniczy stosowany do tagodzenia stanu zapalnego
skory o niewielkim nasileniu i zmniejszenia suchosci skory.

Wskazanie b)

Tradycyjny ziotowy produkt leczniczy stosowany do krotkotrwatego tagodzenia
podraznienia oczu spowodowanego ich suchoscig lub ekspozycjg na wiatr lub
stonce.

Produkt ten jest tradycyjnym ziolowym produktem leczniczym przeznaczonym
do stosowania w okreslonych wskazaniach wylacznie na podstawie ditugotrwa-
lego zastosowania.

Rodzaj tradycji

Europejska

Moc

Zob. ,,.Dawkowanie”.

Dawkowanie

Drzieci w wieku powyzej 6 roku zycia, mlodziez, dorosli i osoby starsze
Wskazanie a)

Wyciag o stezeniu 5-30 % w potstatych postaciach, kilka razy na dobg.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 6 roku zycia (zob. punkt ,,Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”).

Milodziez, dorosli i osoby starsze
Wskazanie b)

Krople do oczu (') Wyciag (2) rozcienczony (1:10), 2 krople do kazdego oka 3—6
razy na dobg.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia (zob. punkt ,.Specjalne
ostrzezenia 1 $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania”).

Droga podania
Podanie na skore.
Podanie do oka.

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczace czasu stosowania
Dzieci w wieku powyzej 6 roku zZycia, mlodziez, dorosli i osoby starsze
Wskazanie a)

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢ przez
ponad 2 tygodnie, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub innym wykwalifiko-
wanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Milodziez, dorosli i osoby starsze
Wskazanie b)

Zalecany czas stosowania wynosi 4 dni. Jezeli podczas stosowania produktu
leczniczego objawy utrzymuja si¢ przez ponad 2 dni, nalezy skonsultowac sig
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania
Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna.

(") Produkt leczniczy spelnia wymogi monografii Farmakopei Europejskiej dotyczace prepa-
ratow do oczu (01/2008:1163).
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Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Wskazanie a)

Bezpieczenstwo stosowania u dzieci ponizej 6 roku Zycia nie zostato ustalone ze
wzgledu na brak odpowiednich danych.

Wskazanie b)

W przypadku wystapienia bolu oka, zaburzen widzenia, trwatego zaczerwienienia
lub podraznienia oka lub w przypadku, gdy choroba ulega nasileniu lub trwa
ponad 48 godzin pomimo stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Bezpieczenstwo stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia nie zostalo ustalone
ze wzgledu na brak odpowiednich danych.

W przypadku wyciagéw zawierajacych etanol nalezy umiesci¢ wlasciwe ozna-
czenie etanolu zgodnie z ,,Wytycznymi w sprawie substancji pomocniczych na
etykiecie i ulotce dla pacjenta w produktach leczniczych stosowanych u ludzi”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zgtaszano.
Ciaza i laktacja

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania w czasie cigzy i laktacji. Ze wzgledu
na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i lakta-
cji.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowa-
dzenia pojazdéow mechanicznych 1 obslugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu.

Dzialania niepozadane
Wskazanie a)

U os6b wrazliwych moze wystapi¢ alergiczne kontaktowe zapalenie skory. Czgs-
to$¢ wystgpowania tych reakcji nie jest znana.

Wskazanie b)

Moze wystapi¢ zapalenie spojowek. Czesto$¢ wystgpowania tych reakcji nie jest
znana.

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych innych niz wymienione
powyzej nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym
pracownikiem shuzby zdrowia.

Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

Szczegolowe dane farmaceutyczne [jezeli sa niezbedne]
Nie dotyczy.

Efekty farmakologiczne lub skuteczno$¢ produktu leczniczego, ktorych
mozna oczekiwaé¢ na podstawie dlugotrwalego stosowania i do$wiadczenia
[jezeli jest to niezbedne do bezpiecznego stosowania produktu]

Nie dotyczy.

WPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY OLEJKU

ETERYCZNEGO Z MELALEUCA ALTERNIFOLIA (MAIDEN AND

BETCH) CHEEL, M. LINARIIFOLIA SMITH, M. DISSITIFLORA F.
MUELLER LUB INNYCH GATUNKOW MELALEUCA

Nazwa naukowa ros$liny

Melaleuca alternifolia (Maiden and Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M.
dissitiflora F. Mueller lub inne gatunki Melaleuca

Rodzina botaniczna

Myrtaceae
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Powszechna nazwa preparatu ziolowego we wszystkich jezykach urzedowych

UE

BG (bdlgarski): YaeHo abpBo, mMacio

CS (Cestina): silice kajeputu stiidavolistého

DA (dansk): Tetraolie

DE (Deutsch): Teebaumél

EL (ellinika): MegkaAevkng abéplo érato

EN (English): Tea tree oil

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

FI (suomi): teepuudljy

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

HR (hrvatski): etericnog ulje australijskog Cajevca

HU (magyar): Teafa-olaj

Preparat ziolowy

Olejek eteryczny

Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

01/2008:1837

Wskazania

Wskazanie a)

IT (italiano): Melaleuca essenza

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

MT (Malti): Zejt tal-Melaleucae

NL (Nederlands): Theeboomolie

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

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

SK (slovencina): Silica melaleuky

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

NO (norsk): Tetreolje

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w leczeniu niewielkich

powierzchownych ran i ukaszen owadow.

Wskazanie b)

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w leczeniu niewielkich owrzo-

dzen skory (czyrakow i lagodnego tradziku).

Wskazanie c)

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do lagodzenia $wiadu i podraznienia

w przypadkach tagodnej grzybicy stop.

Wskazanie d)

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w objawowym leczeniu tagod-

nego stanu zapalnego blony §luzowej jamy ustnej.

Produkt ten jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym przeznaczonym
do stosowania w okreslonych wskazaniach opartych wytacznie na dtugotrwatym

stosowaniu.

Rodzaj tradycji
Europejska

Moc

Zob. , Dawkowanie”.

Dawkowanie
Wskazanie a)
Milodziez, dorosli i osoby starsze

Pojedyncza dawka

0,03-0,07 ml nierozcienczonego olejku eterycznego nalezy naktada¢ na zmie-
nione chorobowo miejsca za pomocg patyczka kosmetycznego 1-3 razy na dobg.
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Preparaty ptynne zawierajace od 0,5 % do 10 % olejku eterycznego nalezy
naktada¢ na zmienione chorobowo miejsca 1-3 razy na dobg.

Wskazanie b)
Mitodziez, dorosli i osoby starsze
Pojedyncza dawka

Preparaty w postaci oleistej cieczy lub w postaci polstatej zawierajace 10 %
olejku eterycznego nalezy naktada¢ na zmienione chorobowo miejsca 1-3 razy
na dobg lub

wymiesza¢ 0,7-1 ml olejku eterycznego ze 100 ml letniej wody i naktada¢ jako
nasgczony opatrunek na zmienione chorobowo miejsca na skorze. Nierozcien-
czony olejek eteryczny nalezy naktada¢ na owrzodzenia skory za pomoca
patyczka kosmetycznego 2-3 razy na dobe.

Wskazanie c)
Mitodziez, dorosli i osoby starsze
Pojedyncza dawka

Preparaty w postaci oleistej cieczy lub w postaci polstatej zawierajace 10 %
olejku eterycznego nalezy naktada¢ na zmienione chorobowo miejsca 1-3 razy
na dobg. 0,17-0,33 ml olejku eterycznego nalezy doda¢ do odpowiedniej obje-
tosci cieplej wody, aby stopy byly w niej zanurzone. Moczy¢ stopy przez
5-10 minut na dobe.

Nierozcienczony olejek eteryczny nalezy naklada¢ na zmienione chorobowo
miejsca za pomocg patyczka kosmetycznego 2—3 razy na dobg.

Wskazanie d)
Milodziez, dorosli i osoby starsze

0,17-0,33 ml olejku eterycznego nalezy wymiesza¢ ze 100 ml wody, ptukaé
jame ustng lub gardto kilka razy na dobeg.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat (zob. punkt ,.Specjalne ostrze-
zenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”).

Droga podania
Wskazania a), b) i ¢)

Podanie na skorg.

Wskazanie d)

Podanie na blong $luzowg jamy ustne;.

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczace czasu stosowania
Wskazanie a)

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢ dluzej niz
1 tydzien, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym
pracownikiem shuzby zdrowia.

Wskazania b) i ¢)

Nie przyjmowaé dtuzej niz 1 miesiac.

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby
zdrowia.

Wskazanie d)

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢ przez
ponad 5 dni, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym
pracownikiem shuzby zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania
Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na kalafonig.
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Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

Bezpieczenstwo stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia nie zostalo ustalone
ze wzgledu na brak odpowiednich danych.

W przypadku wystapienia wysypki nalezy przerwaé stosowanie.
Nie nalezy stosowac doustnie ani w postaci inhalacji.
Nie nalezy podawa¢ do oczu ani do uszu.

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy chorobowe nasilaja sie,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem
shuzby zdrowia.

Wskazanie a)

Jezeli wystapi goraczka lub wystapia objawy $wiadczace o zaostrzeniu zakazenia
skory, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym
pracownikiem stuzby zdrowia.

Wskazanie b)

W przypadkach tradziku o cigzkim nasileniu nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Wskazanie c)

W celu zwalczenia zakazenia grzybiczego nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Wskazanie d)

Nie potykac.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zgtaszano.

Plodnosé, cigza i laktacja

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania w czasie cigzy i laktacji. Ze wzgledu
na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i lakta-
cji.

Brak dostgpnych danych na temat wptywu na ptodnos¢.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzq-
dzen mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowa-
dzenia pojazdéow mechanicznych 1 obslugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu.

Drziatania niepozgdane

Zgtaszano dzialania niepozadane w obrebie skory, takie jak szczypanie, tagodny
$wiad, uczucie pieczenia, podraznienie, swedzenie, kiucie, rumien, obrzgk (kon-
taktowe zapalenie skory) lub inne reakcje alergiczne. Czgsto$§¢ wystgpowania
tych reakcji nie jest znana.

Zgtaszano reakcje skorne podobne do oparzen. Czgstotliwosé wystepowania jest
rzadka (< 1/1 000).

W przypadku wystgpienia reakcji niepozadanych innych niz wymienione
powyzej nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym

pracownikiem stuzby zdrowia.

Przedawkowanie

Podanie na skorg:

Nie zgtaszano.

Podanie na blong $luzowg jamy ustne;j:

Przypadkowe przedawkowanie moze powodowac depresje osrodkowego uktadu

nerwowego 1 ostabienie migéni. Jednak u osob dorostych objawy te zazwyczaj
ustepuja w ciggu 36 godzin.
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W przypadku potknigcia nalezy kontrolowa¢ pacjenta i zastosowa¢ wobec niego
standardowe leczenie podtrzymujace.

U dzieci potkniecie olejku eterycznego drzewa herbacianego stanowi nagly przy-
padek medyczny, wymagajacy natychmiastowego leczenia szpitalnego i wspoma-
gania oddychania.

Szczegolowe dane farmaceutyczne (jezeli sq niezbedne)

Przechowywa¢ w szczelnych opakowaniach, chroni¢ od $wiatla i ciepta.

Prawidlowe przechowywanie i stosowanie sa konieczne, aby unikna¢ powsta-
wania produktow utleniania, ktore maja wigksze dziatanie uczulajace na skorg.

Efekty farmakologiczne Ilub skutecznos¢ produktu leczniczego, ktorych mozna
oczekiwaé na podstawie dlugotrwalego stosowania i doswiadczenia (jezeli
niezbedne do bezpiecznego stosowania produktu)

Nie dotyczy.
WPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY MENTHA x

PIPERITA L., AETHEROLEUM

Nazwa naukowa ro§liny

Mentha x piperita L.

Rodzina botaniczna

Lamiaceae (Labiatae)

Przetwor roslinny (Przetwory roslinne)

Olejek z migty pieprzowej: olejek eteryczny otrzymany poprzez destylacje para
wodng ze $wiezych czesci nadziemnych kwitngcej rosliny

Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

Olejek z migty pieprzowej — Menthae piperitae aetheroleum (01/2008:0405)

Wskazanie(-a)

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany:
1) w celu ztagodzenia objawéw w przypadkach kaszlu i przezigbienia;
2) w celu ztagodzenia objawoéw w przypadku miejscowego bolu migsni;

3) w celu zlagodzenia objawéw w przypadku miejscowego $wigdu nieuszko-
dzonej skory.

Produkt ten jest tradycyjnym produktem leczniczym rodlinnym przeznaczonym
do stosowania w okre$lonych wskazaniach wylacznie na podstawie dlugotrwa-
lego zastosowania.

Rodzaj tradycji

Europejska

Moc
Wskazania 1, 21 3

Dawka pojedyncza

Dzieci od 4. do 10. roku zZycia
Przetwory potstate 2-10 %

Przetwory wodno-etanolowe 24 %
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Drzieci od 10. do 12. roku Zycia, miodziez od 12. do 16. roku zZycia
Przetwory potstate 5-15 %

Przetwory wodno-etanolowe 3-6 %

Milodziez powyzej 16. roku Zycia, dorosli:
Przetwory polstate i olejowe 5-20 %

W postaci przetworéw wodno-etanolowych 5-10 %
W postaci masci do nosa 1-5 % olejku eterycznego

Dawkowanie
Nie wigcej niz trzy razy dziennie.

Przeciwwskazane jest stosowanie u dzieci ponizej 2. roku zycia (zob. ,,Przeciw-
wskazania”).

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci od 2. do 4. roku zycia (zob. ,,Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”).

Droga podania

Na skore i przez skore.

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczace czasu stosowania
Wskazanie 1

Nie stosowac dluzej niz przez 2 tygodnie.

Wskazania 2 i 3

Nie zaleca si¢ ciaglego stosowania produktu leczniczego dluzej niz przez 3
miesiace.

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby
zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania
Przeciwwskazania

Dzieci ponizej 2. roku Zzycia, poniewaz mentol moze wywota¢ bezdech i kurcz
krtani.

Dzieci, u ktoérych w przesztosci wystapity drgawki (goraczkowe lub nie).
Nadwrazliwos$¢ na olejek z migty pieprzowej lub mentol.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

Nieumyte po zastosowaniu olejku z migty pieprzowej r¢ce w przypadku kontaktu
z oczami mogga spowodowac ich podraznienie.

Olejku z miety pieprzowej nie nalezy stosowaé na uszkodzong lub podrazniong
skore.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci od 2. do 4. roku zycia ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zgtaszano.

Cigza i laktacja

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania podczas
cigzy i laktacji.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzq-
dzen mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowa-
dzenia pojazdéw mechanicznych 1 obslugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu.
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Drziatania niepozgdane

Zgtaszano przypadki nadwrazliwosci, takie jak wysypka, kontaktowe zapalenie
skory i podraznienie oczu. Reakcje te sa w wickszosci przypadkow lagodne
i krotkotrwate. Czgstos¢ wystgpowania tych reakcji nie jest znana.

Po zastosowaniu miejscowym moze wystapi¢ podraznienie skory i btony
Sluzowej nosa. Czgstos¢ wystgpowania tych reakcji nie jest znana.

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych innych niz wymienione
powyzej nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym
pracownikiem shuzby zdrowia.

Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

WPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY PIMPINELLA
ANISUM L

Nazwa naukowa rosliny

Pimpinella anisum L.

Rodzina botaniczna

Apiaceae

Substancja roslinna

Owoc anyzu

Powszechna nazwa substancji roslinnej we wszystkich jezykach urzedowych
UE

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

DE (Deutsch): Anis MT (malti): Frotta tal-Anisi

EL (ellinika): I"\wkdvico 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 (slovens¢ina): Plod vrtnega janeza
FR (frangais): Anis (fruit d’) SV (svenska): Anis

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

IT (italiano): Anice (Anice verde), frutto ~ NO (norsk): Anis
Przetwér (przetwory) roslinny(-e)
Suszony owoc anyzu, rozdrobniony lub zmiazdzony

Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

Anisi fructus (01/2005:0262)

Wskazanie(-a)

a) Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do leczenia objawowego tagodnych,
kurczowych dolegliwosci zotadkowo-jelitowych, w tym wzde¢ i oddawania
wiatrow.

b) Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany jako srodek wykrztusny
w kaszlu zwigzanym z przezigbieniem.

Produkt ten jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym przeznaczonym
do stosowania w okreslonych wskazaniach wylacznie na podstawie diugotrwa-
lego zastosowania.

Rodzaj tradycji
Europejska
Moc

Zob. ,,.Dawkowanie”
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Dawkowanie
Mlodziez powyzej 12. roku zycia, dorosli, osoby w podesztym wieku:
Wskazania a) i b)

Od 1 do 3,5 g calego lub ($wiezo (')) rozdrobnionego lub zmiazdzonego owocu
anyzu w 150 ml wrzacej wody trzy razy dziennie jako napar.

3 razy dziennie

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12. roku zycia (zob. ponizej ,,Spe-
cjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”).

Droga podania

Podanie doustne

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczace czasu stosowania
Nie przyjmowaé dtuzej niz przez 2 tygodnie.

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem shuzby
zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania
Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub na rosliny z rodziny baldaszkowatych
(Apiaceae/Umbelliferae) (kminek, seler, kolendra, koper ogrodowy i koper
wiloski) lub na anetol.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12. roku zycia ze wzgledu na brak
odpowiednich danych niezbednych do oceny bezpieczenstwa.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zgtaszano.

Cigza i laktacja

Brak danych dotyczacych stosowania owocow anyzu u kobiet w ciazy.
Nie wiadomo, czy skladniki owocu anyzu sg wydzielane do mleka matki.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania w czasie
cigzy 1 laktacji.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzq-
dzen mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolno$¢ prowa-
dzenia pojazdéw mechanicznych 1 obslugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu.

Drziatania niepozgdane

Moga wystapi¢ reakcje alergiczne na owoc anyzu ze strony skory lub uktadu
oddechowego. Czgstos¢ wystgpowania tych reakcji nie jest znana.

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych innych niz wymienione
powyzej nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym
pracownikiem stuzby zdrowia.

Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

WPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY THYMUS
VULGARIS L., THYMUS ZYGIS LOEFL. EX. L., AETHEROLEUM

Nazwa naukowa rosliny
Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.
(") W przypadku dostepnych w handlu przetworéw z rozdrobnionego lub zmiazdzonego

owocu anyzu wnioskodawca musi przeprowadzi¢ odpowiednie testy stabilnosci doty-
czace zawartos$ci sktadnikow, jakimi sa olejki eteryczne.
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Rodzina botaniczna

Lamiaceae

Preparat ziolowy (Preparaty ziolowe)
Olejek eteryczny uzyskany droga destylacji z para wodna ze $wiezych kwitna-

cych, nadziemnych cze¢$ci Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. lub
mieszaniny obu gatunkow.

Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

01/2008:1374

Wskazanie(-a)
Tradycyjny ziotowy produkt leczniczy do tagodzenia objawow kaszlu i przezig-

bien.

Produkt ten jest tradycyjnym ziolowym produktem leczniczym przeznaczonym
do stosowania w okreslonych wskazaniach opartych wylacznie na dtugotrwatym
stosowaniu.

Rodzaj tradycji
Europejska
Moc

Zobacz ,,Dawkowanie”.

Dawkowanie
Dorosli i osoby starsze

Podanie na skor¢: w postaciach ptynnych i potptynnych w stezeniach do 10 %;
stosowac¢ do 3 razy na dobg.

Stosowanie jako dodatek do kapieli: 0,007-0,025 g na litr.

Milodziez
Stosowanie jako dodatek do kapieli: 0,007-0,025 g na litr.

Dzieci w wieku 6-12 lat

Stosowanie jako dodatek do kapieli: 0,0035-0,017 g na litr.

Dzieci w wieku 3—6 lat

Stosowanie jako dodatek do kapieli: 0,0017-0,0082 g na litr.
Jedna kapiel codziennie lub co drugi dzien.

Nie zaleca si¢ stosowania na skore u dzieci i mlodziezy ponizej 18. roku zycia
(zob. punkt ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”).

Nie zaleca si¢ stosowania jako dodatek do kapieli u dzieci ponizej 3. roku zycia
(zob. punkt ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”).

Droga podania

Podanie na skore: stosowac¢ na klatke piersiowa i plecy.
Stosowanie jako dodatek do kapieli: zalecana temperatura kapieli: 35-38 °C.

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczace czasu stosowania

Czas trwania kapieli: 10-20 minut.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ przez ponad tydzien, nalezy skonsultowac si¢ z leka-
rzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania
Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna.
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Stosowanie jako dodatek do kgpieli:

Kapiele calego ciala sg przeciwwskazane w przypadku otwartych ran, rozlegtych
uszkodzen skory, chorob skory o ostrym przebiegu, wysokiej goraczki, powaz-
nych zakazen, powaznych zaburzen krazenia i niewydolnos$ci serca.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Podanie na skore:

Podobnie jak w przypadku innych olejkéw eterycznych nie nalezy stosowac
olejku tymiankowego na twarz, a szczegolnie w okolicy nosa u niemowlat i dzieci
ponizej 2. roku zycia z uwagi na ryzyko wystapienia skurczu krtani.

W przypadku wystapienia dusznosci, goraczki lub ropnej plwociny nalezy skon-
sultowaé si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem shuzby
zdrowia.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mlodziezy ponizej 18. roku zycia ze wzgledu
na brak odpowiednich danych.
Stosowanie jako dodatek do kgpieli:

W przypadku wystapienia duszno$ci, goraczki lub ropnej plwociny nalezy skon-
sultowaé si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby
zdrowia.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 3. roku zycia, poniewaz wymaga to
konsultacji z lekarzem oraz z powodu braku odpowiednich danych.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas kapieli calego ciala u osob z nadci$nie-
niem.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zgtaszano.

Ciaza i laktacja

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania podczas
cigzy i laktacji.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowa-
dzenia pojazdow mechanicznych 1 obstugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu.

Dzialania niepozadane

Obserwowano reakcje nadwrazliwosci i podraznienie skory. Czgsto$¢ wystepo-

wania tych reakcji nie jest znana.

W przypadku wystgpienia reakcji niepozadanych innych niz wymienione
powyzej nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym
pracownikiem shuzby zdrowia.

Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

Szczegolowe dane farmaceutyczne [jezeli sa niezbedne]
Nie dotyczy.
Efekty farmakologiczne lub skuteczno$¢ produktu leczniczego, ktorych

mozna oczekiwaé¢ na podstawie dlugotrwalego stosowania i do$wiadczenia
[jezeli jest to niezbedne do bezpiecznego stosowania produktu]

Nie dotyczy.
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WPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU

DOTYCZACY VITIS

VINIFERA L., FOLIUM

Nazwa naukowa rosliny
Vitis vinifera L.

Rodzina botaniczna
Vitaceae

Substancja ziolowa

Lis¢ winorosli whasciwej (1)

Powszechna nazwa substancji ziolowej we wszystkich jezykach urzedowych

UE

BG (balgarski): no3a, mauct

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

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

EN (English): Grapevine leaf

ES (espaiol): Vid, hoja de

ET (eesti keel): Viinapuu lehed

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

IT (italiano): Vite, foglia

Preparat ziolowy (Preparaty ziolowe)

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

NL (Nederlands): Wijnstokblad

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

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

SK (slovencina): List vinica

SL (slovens¢ina): List vinske trte

SV (svenska): Blad fran vinranka

1S (islenska): Vinvidarlauf

NO (norsk): Red vinranke, blad

Ekstrakt gesty (2,5-4:1; rozpuszczalnik ekstrakcyjny woda)

Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

Nie dotyczy.

Wskazanie(-a)

Tradycyjny ziotowy produkt leczniczy stosowany do lagodzenia objawdw
dyskomfortu i uczucia cigzkosci nodg zwigzanych z tagodnymi zaburzeniami
krazenia zylnego.

Produkt ten jest tradycyjnym ziotowym produktem leczniczym przeznaczonym
do stosowania w okreslonych wskazaniach opartych wytacznie na dtugotrwatym
stosowaniu.

Rodzaj tradycji
Europejska

Moc

Zobacz ,,Dawkowanie”.
Dawkowanie

Dorosli i osoby starsze

Ekstrakt gesty (2,5-4:1; rozpuszczalnik ekstrakcyjny woda) na podlozu
kremowym (10 g zawiera 282 mg ekstraktu ggstego).

Naktada¢ cienka warstwg¢ na zmieniong chorobowo powierzchni¢ 1-3 razy na
dobg.

(") Materiat spetnia wymogi monografii X Farmakopei Francuskiej, 1996 r.
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Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mlodziezy ponizej 18. roku zycia (zob. punkt
»Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”).

Droga podania

Podanie na skorg.

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczace czasu stosowania
Dorosli i osoby starsze

Zalecany czas stosowania wynosi 4 tygodnie.

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢ przez
ponad 2 tygodnie, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifiko-
wanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania
Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

W przypadku stanu zapalnego skory, zakrzepowego zapalenia zyt lub stward-
nienia tkanki podskornej, silnego bolu, owrzodzen, naglego obrzgku nogi lub obu
ndg, niewydolnosci serca lub nerek nalezy skonsultowaé sie z lekarzem.

Produktu nie nalezy stosowa¢ na uszkodzong skore, okolice wokot oczu ani
btony $luzowe.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa nie
zaleca si¢ stosowania u dzieci i mlodziezy ponizej 18. roku Zycia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zgtaszano.

Cigza i laktacja

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania w czasie cigzy i laktacji. Ze wzgledu
na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i lakta-
cji.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzq-
dzen mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowa-
dzenia pojazdow mechanicznych 1 obslugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu.

Drziatania niepozgdane
Odnotowano przypadki alergii kontaktowej lub reakcji nadwrazliwosci skory

($wiad 1 rumien, pokrzywka). Czgstos¢ wystgpowania tych reakcji nie jest znana.

W przypadku wystgpienia reakcji niepozadanych innych niz wymienione
powyzej nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym
pracownikiem shuzby zdrowia.

Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

Szczegolowe dane farmaceutyczne [jezeli sq niezbedne]
Nie dotyczy.
Efekty farmakologiczne lub skutecznos¢ produktu leczniczego, ktorych mozna

oczekiwa¢ na podstawie dlugotrwalego stosowania i doswiadczenia [jezeli jest
to niezbedne do bezpiecznego stosowania produktu]

Nie dotyczy.



