02008D0911 — ET — 15.09.2016 — 005.001 — 1

Kiiesolev tekst on iiksnes dokumenteerimisvahend ning sel ei ole mingit diguslikku méju. Liidu institutsioonid ei vastuta selle
teksti sisu eest. Asjakohaste 6igusaktide autentsed versioonid, sealhulgas nende preambulid, on avaldatud Euroopa Liidu
Teatajas ning on kiittesaadavad EUR-Lexi veebisaidil. Need ametlikud tekstid on vahetult kiittesaadavad kéesolevasse

dokumenti lisatud linkide kaudu

KOMISJONI OTSUS,
21. november 2008,

millega kehtestatakse traditsioonilistes taimsetes ravimites kasutatavate taimsete ainete, valmististe

Muudetud:

»MI1  Komisjoni
> M2 Komisjoni
»M3  Komisjoni
»M4  Komisjoni
» M5 Komisjoni
» M6 Komisjoni
»M7  Komisjoni
»M8  Komisjoni

ja nende segude loetelu

(teatavaks tehtud numbri K(2008) 6933 all)

(EMPs kohaldatav tekst)
(2008/911/E0))

(ELT L 328, 6.12.2008, 1k 42)

otsus 2010/28/EU, 28. juuli 2009

otsus 2010/30/EL, 9. detsember 2009

otsus 2010/180/EL, 25. mirts 2010

rakendusotsus 2011/785/EL, 28. november 2011
rakendusotsus 2012/67/EL, 3. veebruar 2012
rakendusotsus 2012/68/EL, 3. veebruar 2012
rakendusotsus (EL) 2016/1658, 13. september 2016
rakendusotsus (EL) 2016/1659, 13. september 2016

Euroopa Liidu Teataja

nr

L 11
L 12
L 80
L 319
L 34
L 34
L 247
L 247

lehekiilg

12
14
52
102

19
22

kuupdev

16.1.2010
19.1.2010
26.3.2010
2.12.2011

7.2.2012

7.2.2012
15.9.2016
15.9.2016


http://data.europa.eu/eli/dec/2008/911/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2008/911/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2008/911/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2008/911/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2008/911/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2008/911/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2008/911/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2008/911/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2010/28(1)/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2010/28(1)/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2010/28(1)/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2010/28(1)/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2010/28(1)/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2010/28(1)/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2010/30(1)/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2010/30(1)/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2010/30(1)/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2010/30(1)/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2010/30(1)/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2010/30(1)/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2010/180/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2010/180/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2010/180/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2010/180/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2010/180/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec/2010/180/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2011/785/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2011/785/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2011/785/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2011/785/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2011/785/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2011/785/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2012/67/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2012/67/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2012/67/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2012/67/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2012/67/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2012/67/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2012/68/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2012/68/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2012/68/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2012/68/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2012/68/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2012/68/oj/est
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2016/1658/oj/ell
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2016/1658/oj/ell
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2016/1658/oj/ell
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2016/1658/oj/ell
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2016/1658/oj/ell
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2016/1658/oj/ell
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2016/1659/oj/ell
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2016/1659/oj/ell
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2016/1659/oj/ell
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2016/1659/oj/ell
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2016/1659/oj/ell
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2016/1659/oj/ell

02008D0911 — ET — 15.09.2016 — 005.001 — 2

vB
KOMISJONI OTSUS,
21. november 2008,
millega  kehtestatakse traditsioonilistes taimsetes ravimites
kasutatavate taimsete ainete, valmististe ja nende segude loetelu
(teatavaks tehtud numbri K(2008) 6933 all)
(EMPs kohaldatav tekst)
(2008/911/EU)
M3
Artikkel 1
I lisaga kehtestatakse traditsioonilistes taimsetes ravimites kasutatavate
taimsete ainete, valmististe ja nende segude loetelu.
Artikkel 2
I lisas loetletud taimsete ainete néidustused, ettendhtud tugevus ja
annustamine, manustamisviis ja muu teave, mis on vajalik taimse aine
ohutuks kasutamiseks traditsioonilise ravimina, on sitestatud II lisas.
VB

Artikkel 3

Kéesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.
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vB
1 LISA
Traditsioonilistes taimsetes ravimites Kkasutatavate taimsete ainete,
valmististe ja nende segude loetelu, mis on kehtestatud vastavalt direktiivi
2001/83/EU (muudetud direktiiviga 2004/24/EU) artikli 16 punktile f
VM1
Calendula officinalis L
VM2
Echinacea purpurea (L.) Moench
Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim
vB
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (Moru apteegitill, vili)
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Magus
apteegitill, vili)
v M4
Hamamelis virginiana L., folium et cortex aut ramunculus destillatum
v M8
Melaleuca alternifolia (Maiden ja Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissi-
tiflora F. Mueller ja/vdi muud liiki Melaleuca, aetheroleum
VM3
Mentha x piperita L.
VM1
Pimpinella anisum L
VM5
Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum
v M6

Vitis vinifera L., folium
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11 LISA

KANNE UHENDUSE LOETELLU CALENDULA OFFICINALIS L
Taime teaduslik nimetus
Calendula officinalis L.
Botaaniline sugukond
Asteraceae
Taimne aine
Saialilledisik
Taimse aine iildnimetus kéikides Euroopa Liidu ametlikes keeltes

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

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

DA (dansk): M frueblomst
(dansk): Morgenfrucbloms NL (nederlands): Goudsbloem

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

EL (ellinika): Avbog xaAévtovrog

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

RO (romdna): Floare de galbenele

ES (espanol): Flor de caléndula (calendula)

ET (eesti keel): Saialilledisik
SK (slovencina): Nechtikovy kvet

FI (suomi): Tarhakehdkukan kukka

SL (slovenséina): Cvet vrtnega ognjica
FR (frangais): Souci

N\ ka): Ringbl , bl
HU (magyar): A koromvirag viraga (svenska): Ringblomma, blomma

IT (italiano): Calendula fiore IS (islenska): Morgunfru, blom

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

Taimsed valmistised

A. Vedelekstrakt (DER 1:1), ekstrakti lahusti: etanool 40-50 % (v/v)

B. Vedelekstrakt (DER 1:1,8-2,2), ekstrakti lahusti: etanool 40-50 % (v/v)
C. Tinktuur (DER 1:5), ekstrakti lahusti: etanool 70-90 % (v/v)

Euroopa farmakopoa monograafia viide

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

Niidustus(ed)

a) Traditsiooniline taimne ravim kergete nahapdletike (nt pdikesepdletus) siimp-
tomaatiliseks raviks ja kergete haavade ravi soodustamiseks.

b) Traditsiooniline taimne ravim kergete suu- ja koripdletike simptomaatiliseks
raviks.

Ravim on traditsiooniline taimne ravim, mis on ette nihtud kasutamiseks ainult
pikaajalistel kogemustel pdhinevate néidustuste korral.

Traditsiooni liik

Euroopa

Ettenihtud tugevus

Vt loik “Ettendihtud annustamisviis”.
Ettenihtud annustamisviis

Taimsed valmistised:
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A. Vedelekstrakt (DER 1:1)

Pooltahked annustamisvormid: kogus on 2—10 % taimsest ainest
B. Vedelekstrakt (DER 1:1,8-2,2)

Pooltahked annustamisvormid: kogus on 2-5 % taimsest ainest
C. Tinktuur (DER 1:5)

Kompressiks lahjendada veega, mis on vahetult enne seda keedetud, lahusti
vahekord vdhemalt 1:3.

Pooltahked annustamisvormid: kogus on 2—10 % taimsest ainest.
Kuristus- ja suuloputusvahend 2 protsendilise lahusena.

2-4 korda péevas

Naidustus a

Alla 6 aasta vanustel lastel ei soovitata kasutada (vt 16ik “Hoiatused ja ettevaa-
tusabindud kasutamisel”).

Naidustus b

Ebapiisavate andmete tottu ei soovitata kasutada alla 12 aasta vanustel lastel (vt
16ik “Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel”).

Manustamisviis

Kutaanne ja suuddne kaudu.

Kasutamise kestus ja selle piirangud

Kompressid: eemaldada pérast 30-60 minutit.

Koikide taimsete valmististe puhul: kui ravimit on kasutatud tihe nddala ja stimp-
tomid piisivad ikka veel, tuleb podrduda arsti voi padeva tervishoiutddtaja poole.

Muu ohutuks kasutamiseks vajalik teave
Vastundidustused

Ulitundlikkus botaanilisse sugukonda Asteracae (Compositae) kuuluvate taimede
suhtes.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Niidustus a
Ebapiisavate andmete tottu ei soovitata kasutada alla 6 aasta vanustel lastel.
Niidustus b
Ebapiisavate andmete tottu ei soovitata kasutada alla 12 aasta vanustel lastel.
Nahanakkuste ilmnemisel tuleb pidada ndu arsti voi padeva tervishoiutootajaga.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teatatud.

Rasedus ja imetamine

Ohutus raseduse ja imetamise ajal ei ole kindlaks tehtud.

Ebapiisavate andmete tottu ei ole ravimit soovitatav kasutada raseduse ega imeta-
mise ajal.

Toime reaktsioonikiirusele

Ei ole asjakohane.
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Korvalndhud
Nahatundlikkus. Esinemissagedus ei ole teada.

Muude, eespool nimetamata korvalnahtude tekkimisel tuleb ndu pidada arsti voi
padeva tervishoiutdotajaga.

Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teatatud.

KANNE UHENDUSE LOETELLU ECHINACEA PURPUREA (L.
MOENCH, HERBA RECENS

Taime teaduslik nimetus

Echinacea purpurea (L.) Moench

Botaaniline sugukond

Asteraceae

Taimne aine

Punase siilkiibara taim

Taimse aine iildnimetus kéikides Euroopa Liidu ametlikes keeltes

BG (balgarski): myprnypHa exuHaiesi, mpeceH LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eziuoliy zolé
e 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 zonnchoedkruid

EL (ellinikd): TToa Exwdxeag g moppupag PL (polski): jezowka purpurowa, §wieze ziele

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

ES (espaiol): Equinacea purpurea, partes

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

palaria soarelui

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

FI (suomi): kaunopunahattu, tuore verso ) ) )
SL (slovensc¢ina): sveza zel Skrlatne ehinaceje

FR (frangais): parties aériennes fraiches
d’échinacée pourpre SV (svenska): r6d solhatt, farsk ort

HU (magyar): bibor kasvirdg virdgos hajtasa 1S (islenska): Solhattur

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

Taimsed valmistised

Virsketest Oitest pressitud ekstrakt ja virsketest Oitest pressitud ja kuivatatud
ekstrakt

Euroopa farmakop6a monograafia viide

Ei kohaldata

Néidustus(ed)

Traditsiooniline taimne ravim védiksemate pindmiste haavade raviks.

Toode on traditsiooniline taimne ravim, mis on ette nahtud kasutamiseks ainult
pikaajalistel kogemustel pdhinevate néidustuste korral.

Traditsiooni liik
Euroopa
Etteniihtud tugevus

1020 grammi pressitud ekstrakti voi samas koguses kuivatatud pressitud
ekstrakti 100 grammi vedela vdi pooltahke ravimvormi kohta.
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Ettenihtud annustamisviis

Ule 12-aastased noorukid, tdiskasvanud, vanurid

Viike kogus salvi kantakse kaks kuni kolm korda péevas kahjustatud piirkon-
nale.

Alla 12-aastastel lastel ei ole soovitatav kasutada (vt 16ik “Hoiatused ja ettevaa-
tusabindud kasutamisel”).

Manustamisviis

Nahakaudne

Kasutamise kestus ja selle piirangud

Ravimit ei tohi kasutada kauem kui nidal aega.

Kui stimptomid ravimi kasutamisel piisivad, tuleb poorduda arsti voi pédeva
tervishoiutd6taja poole.

Muu ohutuks kasutamiseks vajalik teave
Vastundidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi Asteraceae (Compositae) perekonna taimede suhtes.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Kui nahal on mirgata poletiku tunnuseid, tuleb podrduda arsti poole.

Alla 12-aastastel lastel ei soovitata kasutada, sest ohutu kasutamise kohta
puuduvad tdendid.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teatatud.

Rasedus ja imetamine

Ravimi nahakaudse manustamise kohta raseduse ja rinnaga toitmise ajal
puuduvad andmed.

Imetavatel naistel ei soovitata Echinacead sisaldavaid tooteid rinnapiirkonnas
kasutada.

Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise voimele ei ole uurin-
guid tehtud.

Korvalnihud

Voib esineda ilitundlikkuse reaktsioone (nahalove, kontaktne dermatiit, ekseem
vOi huulte angiodeem).

Esinemissagedus ei ole teada.

Muude, eespool nimetamata korvalndhtude tekkimisel tuleb ndu pidada arsti voi
padeva tervishoiutdotajaga.

Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teatatud.

KANNE UHENDUSE LOETELLU ELEUTHEROCOCCUS SENTICOSUS
(RUPR. ET MAXIM.) MAXIM., RADIX

Taime teaduslik nimetus

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim.
Botaaniline sugukond

Araliaceae

Taimne aine

Eleuterokokijuur
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Taimse aine iildnimetus kéikides Euroopa Liidu ametlikes keeltes

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

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

DA (dansk): Russisk rod LV (latviesu valoda): Eleiterokoka sakne

DE (deutsch): Taigawurzel MT (malti): Gherq ta’ l-elewterokokku

EL (ellinikd): Pio ElevBepokokkov NL (nederlands): Russische ginsengwortel

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

ES (espafiol): Eleuterococo, raiz de PT (portugués): Raiz de Ginseng Siberiano
ET (eesti keel): eleuterokokijuur RO (romani): Ridicina de ginseng siberian

FI (suomi): vendjénjuuren juuri SK (slovencina): »M?7 Koren cleuterokoka <
FR (frangais): racine d’¢leuthérocoque (racine SL (slovens¢ina): korenina elevterokoka

de ginseng sibérien)
. B o . SV (svenska): Rysk rot
» M7 HR (hrvatski): Korijen sibirskog ginsenga <
L IS (islenska): Siberiu ginseng, rot
HU (magyar): Szibériai ginszeng gyokér
(tajga gydkér) NO (norsk): Russisk rot

Taimsed valmistised

Jahvatatud taimne aine

Vedelekstrakt (droogi ja ekstrakti suhe (DER) 1:1, ekstraheerimislahusti etanool
3040 % v/v)

Kuivatatud ekstrakt (droogi ja ekstrakti suhe (DER) 13-25: 1, ekstraheerimisla-
husti etanool 28-40 % v/v)

Kuivatatud ekstrakt (17-30:1, etanool 70 % v/v)

Kuivatatud vesilahus (droogi ja ekstrakti suhe (DER) 15-17: 1)

Tinktuur (taimse aine ja ekstraheerimislahusti suhe on 1: 5, ekstraheerimisahusti
etanool 40 % v/v)

Euroopa farmakopoa monograafia viide

Eleutherococcus — Eleutherococci radix (ref.: 01/2008: 1419 parandatud
»>M7 7.0 <)

Niidustus(ed)
Traditsiooniline taimne ravim asteenia ndhtude (vdsimus ja nodrkus) raviks.

Ravim on traditsiooniline taimne ravim, mis on ette nihtud kasutamiseks ainult
pikaajalistel kogemustel pdhinevate néidustuste korral.

Traditsiooni liik

Euroopa, Hiina

Ettenihtud tugevus

Vt ,Ettendhtud annustamisviis”

Ettenihtud annustamisviis
» M7 —— <« noorukid, tdiskasvanud, vanurid

Taimsed valmistised

Keskmine pdevane annus
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Jahvatatud taimne aine, millest on valmistatud tee: 0,54 g

Tee valmistamine: 0,5-4 grammi jahvatatud taimset ainet 150 ml keeva vee
kohta.

Annustamise sagedus: pdevas voib juua kahe voi kolme annuse kaupa kokku
150 ml teed.

Vedelekstrakt: 2—-3 ml

Kuivatatud ekstrakt (etanool 28—70 % v/v), mis on vordne 0,54 grammi kuiva-
tatud juure kogusega.

Kuivatatud vesilahus (15-17:1) 90-180 mg
Tinktuur: 10-15 ml
Péevase annuse voib jagada kaheks voi kolmeks voi votta korraga.

»M7 Alla 12 aasta vanustel lastel ei soovitata kasutada < (vt 15ik “Hoiatused
ja ettevaatusabindud kasutamisel”).

Manustamisviis

Suukaudne

Kasutamise kestus ja selle piirangud

Mitte kasutada kauem kui kaks kuud.

Kui ravimit on kasutatud iile kahe néddala ja simptomid piisivad ikka veel, tuleb
poorduda arsti voi padeva tervishoiutodtaja poole.

Muu ohutuks kasutamiseks vajalik teave
Vastundidustus

Ulitundlikkus toimeaine suhtes.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Piisavate andmete puudumise tottu ei soovitata kasutada alla 12-aastastel lastel.

Kui siimptomid ravimi kasutamise ajal piisivad, tuleb poorduda arsti voi padeva
tervishoiut6dtaja poole. »M7 Etanooli sisaldavate tinktuuride ja lahuste korral
peab olema lisatud asjakohane etanooli maérgistus, mis tuleb votta abiaineid
inimravimite pakendimargistuses ja pakendi infolehes késitlevatest suunistest. <

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teatatud.

Viljakus, rasedus ja imetamine

Ohutust raseduse ja imetamise ajal ei ole kontrollitud.

Ebapiisavate andmete tdttu ei ole ravimit soovitatav kasutada raseduse ega imeta-
mise ajal. »>M?7 Viljakust kisitlevad andmed ei ole kittesaadavad. <«

Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kéasitsemise voimele ei ole uurin-
guid tehtud.
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Korvalndhud

Voib pohjustada unetust, arrituvust, tahhiikardiat ja peavalu. Nende ndhtude
esinemissagedus ei ole teada. »M?7 Muude eespool mainimata kdrvalndhtude
tekkimisel tuleb nou pidada arsti voi padeva tervishoiutootajaga. <

Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teatatud.

Farmatseutilised andmed (vajaduse korral)

Ei ole asjakohane.

Toendoline farmakoloogiline toime voi efektiivsus pikaajalise kasutamise ja koge-
muste alusel (kui see on ravimi ohutuks kasutamiseks vajalik)

Ei ole asjakohane.

A. KANNE UHENDUSE LOETELLU FOENICULUM VULGARE
MILLER SUBSP. VULGARE VAR. VULGARE, FRUCTUS

Taime teaduslik nimetus

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

Botaaniline sugukond
Apiaceae
Taimne aine

Apteegitill, moru

Taimse aine iildnimetus kéikides Euroopa Liidu ametlikes keeltes

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

DE (Deutsch): Bitterer Fenchel

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

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

FI (suomi): Karvasfenkoli, hedelma

FR (frangais): Fruit de fenouil amer

HU (magyar): Kesertiédeskomény-termés

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

Taimsed valmistised

Apteegitill, mdru, peenestatud (') kuivatatud vili
Euroopa farmakopda monograafia viide
Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)
Niidustus(ed)

LT (lietuviy kalba): Kar¢iyjy pankoliy vaisiai

LV (latviesu valoda): Rugta fenhela augli

MT (malti): Buzbiez morr, frotta

NL (nederlands): Venkelvrucht, bitter

PL (polski): Owoc kopru wtoskiego (odmiana gorzka)
PT (portugués): Fruto de funcho amargo

RO (romana): Fruct de fenicul amar

SK (slovencina): Feniklovy plod horky

SL (slovensc¢ina): Plod grenkega navadnega komarcka
SV (svenska): Bitterfankal, frukt

1S (islenska): Bitur fennel aldin

NO (norsk): Fenikkel, bitter

a) Traditsiooniline taimne ravim seedeelundite kergete spasmiliste vaevuste, seal-
hulgas gaaside kogunemise ja puhituse siimptomaatiliseks raviks.

b) Traditsiooniline taimne ravim menstruatsiooniga kaasnevate kergete spasmide

siimptomaatiliseks raviks.

(") ,,Peenestatud vili” hdlmab ka purustatud vilja.
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¢) Traditsiooniline taimne ravim kasutamiseks rogaviljutina kiilmetusest pdhjus-
tatud koha korral.

Ravim on traditsiooniline taimne ravim kasutamiseks ettendhtud nédidustuste
korral, mis pohinevad ainult pikaajalistel kogemustel.

Traditsiooni liik

Euroopa, hiina

Ettendhtud tugevus

Vt 16ik ,,Ettendhtud annustamisviis”.

Ettenihtud annustamisviis
Tdiskasvanud

Uhekordne annus

1,5 kuni 2,5 g (vérskelt) (') peenestatud apteegitilli vilju koos 0,25 1 keeva veega
(lasta 15 minutit tdmmata) kolm korda pdevas taimeteena.

Ule 12aastased noorukid, niidustus a

Tdiskasvanute annus

4—12aastased lapsed, ndidustus a

Keskmine pdevane annus

3-5 g (varskelt) peenestatud vilju taimeteena, kolmeks jaotatud annuses, lithiaja-
liseks kasutamiseks ainult kergete ajutiste siimptomite korral (vdhem kui tiks
nadal)

Alla 4 aasta vanustel lastel ei ole soovitatav kasutada (vt 16ik ,,Hoiatused ja
ettevaatusabindud kasutamisel”).

Manustamisviis

Suukaudne.

Kasutamise kestus ja voimalikud piirangud kasutamise kestusele
Tdiskasvanud
Ule 12aastased noorukid, ndidustus a

Mitte kasutada kauem kui 2 nédalat.

4—12aastased lapsed, ndidustus a

Liihiajaliseks kasutamiseks ainult kergete ajutiste siimptomite korral (vahem kui
iks nédal).

Kui siimptomid ravimi kasutamise ajal piisivad, tuleb poorduda arsti voi padeva
tervishoiutddtaja poole.

Muu ohutuks kasutamiseks vajalik teave
Vastundidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi sarikaliste (dpiaceae, Umbelliferae) (aniis, kddmen,
seller, koriander ja till) vdi anetooli suhtes.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Ebapiisavate andmete tottu ei soovitata ravimit kasutada alla 4 aasta vanustel
lastel ning tuleb pidada ndu pediaatriga.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teatatud.

(') Jahvatatud apteegitilli viljade kaubanduslikuks valmistamiseks peab taotleja viima lébi
nduetekohased eeterlike dlide komponentide sisalduse stabiilsuse katsed.
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Rasedus ja imetamine

Apteegitilli vilja kasutamise kohta rasedatel patsientidel ei ole andmeid.

Ei ole teada, kas apteegitilli koostisained erituvad inimese rinnapiima.

Ebapiisavate andmete tottu ei ole ravimit soovitatav kasutada raseduse ega imeta-

mise ajal.

Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kasitsemise vdimele ei ole uurin-

guid ldbi viidud.

Korvaltoimed

Apteegitilli suhtes voib tekkida naha vdi hingamiselundite allergilisi reaktsioone.

Nende esinemissagedus ei ole teada.

Muude eespool mainimata kdrvalndhtude tekkimisel tuleb ndu pidada arsti voi

padeva tervishoiutdotajaga.
Uleannustamine
Uleannustamisest ei ole teatatud.

Farmatseutilised andmed (vajaduse korral)

Ei kohaldata.

Toendoline farmakoloogiline toime voi efektiivsus pikaajalise kasutamise ja koge-
muste alusel (kui see on ravimi ohutuks kasutamiseks vajalik)

Ei kohaldata.

B. KANNE UHENDUSE LOETELLU FOENICULUM VULGARE
MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE (MILLER) THELLUNG,

FRUCTUS

Taime teaduslik nimetus

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

Botaaniline sugukond
Apiaceae
Taimne aine

Apteegitill, magus

Taimse aine iildnimetus kéikides Euroopa Liidu ametlikes keeltes

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, hedelma
FR (frangais): Fruit de fenouil doux
HU (magyar): Edeskdménytermés

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 (romana): Fruct de fenicul dulce

SK (slovencina): Feniklovy plod sladky

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

IS (islenska): Scet fennel aldin

NO (norsk): Fenikkel, sot
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Taimsed valmistised

Apteegitill, magus, peenestatud (') vdi pulbristatud kuivatatud vili

Euroopa farmakopda monograafia viide

Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)

Niidustus(ed)

a) Traditsiooniline taimne ravim seedeelundite kergete spasmiliste vaevuste, seal-
hulgas gaaside kogunemise ja puhituse siimptomaatiliseks raviks.

b) Traditsiooniline taimne ravim menstruatsiooniga kaasnevate kergete spasmide
simptomaatiliseks raviks.

c¢) Traditsiooniline taimne ravim kasutamiseks rogavéljutina kiilmetusest pShjus-
tatud koha korral.

Ravim on traditsiooniline taimne ravim kasutamiseks ettendhtud ndidustuste
korral, mis pohinevad ainult pikaajalistel kogemustel.

Traditsiooni liik

Euroopa, hiina

Ettenihtud tugevus

Vt 16ik ,,Ettendhtud annustamisviis”.
Ettenihtud annustamisviis
Tdiskasvanud

Uhekordne annus

1,5 kuni 2,5 g (vérskelt) (?) peenestatud apteegitilli vilju koos 0,25 1 keeva veega
(lasta 15 minutit tdmmata) kolm korda pdevas taimeteena.

Apteegitilli pulber: 400 mg 3 korda pdevas (kuni 2 g péevas)

Ule 12aastased noorukid, niidustus a

Téiskasvanute annus

4—12aastased lapsed, niidustus a

Keskmine pdevane annus

3-5 g (varskelt) peenestatud vilju taimeteena, kolmeks jaotatud annuses, lithiaja-
liseks kasutamiseks ainult kergete ajutiste siimptomite korral (vdhem kui tiks
nédal)

Alla 4 aasta vanustel lastel ei ole soovitatav kasutada (vt 16ik ,,Hoiatused ja
ettevaatusabindud kasutamisel”).

Manustamisviis

Suukaudne.

Kasutamise kestus ja selle piirangud
Téiskasvanud
Ule 12aastased noorukid, niidustus a

Mitte kasutada kauem kui 2 nédalat.

4—12aastased lapsed, niidustus a

Liihiajaliseks kasutamiseks ainult kergete ajutiste simptomite korral (vihem kui
iiks nddal).

Kui siimptomid ravimi kasutamise ajal piisivad, tuleb poorduda arsti voi padeva
tervishoiutddtaja poole.

(") ,,Peenestatud vili” hdlmab ka ,,purustatud vilja”.

(®) Peenestatud voi pulbristatud apteegitilli viljade kaubanduslikuks valmistamiseks peab
taotleja viima 1dbi nduetekohased eeterlike Slide komponentide sisalduse stabiilsuse
katsed.
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Muu ohutuks kasutamiseks vajalik teave

Vastundidustused

Ulitundlikkus toimeaine vi sarikaliste (4dpiaceae, Umbelliferae) (aniis, kodmen,
seller, koriander ja till) vdi anetooli suhtes.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Ebapiisavate andmete tottu ei soovitata ravimit kasutada alla 4 aasta vanustel
lastel ning tuleb pidada ndu pediaatriga.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teatatud.

Rasedus ja imetamine

Apteegitilli vilja kasutamise kohta rasedatel patsientidel ei ole andmeid.
Ei ole teada, kas apteegitilli koostisained erituvad inimese rinnapiima.

Ebapiisavate andmete tdttu ei ole ravimit soovitatav kasutada raseduse ega imeta-
mise ajal.

Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise vdimele ei ole uurin-
guid 1abi viidud.

Korvaltoimed

Apteegitilli suhtes voib tekkida naha voi hingamiselundite allergilisi reaktsioone.

Nende esinemissagedus ei ole teada.

Muude eespool mainimata korvalndhtude tekkimisel tuleb nou pidada arsti voi
padeva tervishoiutdotajaga.
Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teatatud.

Farmatseutilised andmed (vajaduse korral)

Ei kohaldata.

Téendoline farmakoloogiline toime voi efektiivsus pikaajalise kasutamise ja koge-
muste alusel (kui see on ravimi ohutuks kasutamiseks vajalik)

Ei kohaldata.

KANNE UHENDUSE LOETELLU HAMAMELIS VIRGINIANA L.,
FOLIUM ET CORTEX AUT RAMUNCULUS DESTILLATUM

Taime teaduslik nimetus

Hamamelis virginiana L.

Botaaniline sugukond

Noiapuulised

Taimsed valmistised
1) Virsketest lehtedest ja koorest valmistatud destillaat (1:1,12 — 2,08; ekstrakti

lahusti etanool, 6 massiprotsenti)

2) Kuivatatud okstest valmistatud destillaat (1:2; ekstrakti lahusti: etanool,
14-15 % (1)

(") Ameerika Uhendriikide farmakopda kohaselt (USP 31-NF 26, 2008, viljaanne nr 3,
Ik 3526).
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Euroopa farmakopéa monograafia viide

Ei ole asjakohane

Néidustus(ed)
Niidustus a

Traditsiooniline taimne ravim kerge nahapdletiku ja nahakuivuse leevendamiseks.

Niidustus b

Traditsiooniline taimne ravim silmade kuivusest voi tuulest voi pdikesest pShjus-
tatud silmaérrituse ajutiseks leevendamiseks.

Ravim on traditsiooniline taimne ravim, mis on ette nihtud kasutamiseks ainult
pikaajalistel kogemustel pohinevate niidustuste korral.

Traditsiooni liik

Euroopa

Etteniihtud tugevus

Vt 16ik ,,Ettendhtud annustamisviis”.

Ettenihtud annustamisviis
Ule 6-aastased lapsed, noorukid, tiiskasvanud ja eakad
Niidustus a

Pooltahketes valmististes destillaat tugevusega 5-30 %; mitu korda pdevas.

Alla kuueaastastel lastel ei soovitata kasutada (vt 18ik ,,Hoiatused ja ettevaatusa-
bindud kasutamisel”).

Noorukid, tdiskasvanud ja eakad
Niidustus b

Silmatilgad, (') lahjendatud (1:10) destillaat (2), 2 tilka mdlemasse silma 3-6
korda péevas.

Alla 12-aastastel lastel ei soovitata kasutada (vt 16ik ,,Hoiatused ja ettevaatusa-
bindud kasutamisel”).

Manustamisviis

Kutaanne.
Okulaarne.

Kasutamise kestus ja selle piirangud
Ule kuueaastased lapsed, noorukid, tiiskasvanud ja eakad
Niidustus a

Kui stimptomid piisivad ravimi kasutamise ajal enam kui kahe nédala viltel,
tuleb poorduda arsti voi paddeva tervishoiutddtaja poole.

Noorukid, tdiskasvanud ja eakad
Niidustus b

Soovitatav kasutamise kestus on neli pdeva. Kui siimptomid piisivad ravimi
kasutamise ajal enam kui kahe pédeva viltel, tuleb poorduda arsti vdi péadeva
tervishoiutdotaja poole.

Muu ohutuks kasutamiseks vajalik teave
Vastundidustused
Ulitundlikkus toimeaine suhtes.

(') Ravim vastab silmapreparaatide Euroopa farmakopda monograafiale (jaanuar 2008,
Ik 1163).
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Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Niidustus a

Ebapiisavate andmete tottu ei ole ohutus alla kuueaastastel lastel kasutamisel
tdestatud.

Niidustus b

Silmavalu, ndgemishdirete, piisiva punetuse voi arrituse korral voi kui probleem
siiveneb voi piisib ravimi kasutamise ajal enam kui 48 tunni véltel, tuleb poor-
duda arsti voi padeva tervishoiutddtaja poole.

Ebapiisavate andmete tottu ei ole ohutus alla 12-aastastel lastel kasutamisel tdes-
tatud.

Etanooli sisaldavate ekstraktide korral peab olema lisatud asjakohane etanooli
margistus, mis tuleb votta abiaineid inimravimite pakendimargistuses ja pakendi
infolehes kasitlevatest suunistest.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimetest ei ole teatatud.

Rasedus ja imetamine

Ohutus raseduse ja imetamise ajal ei ole tdestatud. Ebapiisavate andmete tottu ei
soovitata ravimit kasutada raseduse ega imetamise ajal.

Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise voimele ei ole uurin-
guid tehtud.

Korvalnihud

Niidustus a

Tundlikel patsientidel vdib tekkida allergiline kontaktdermatiit. Esinemissagedus
ei ole teada.

Niidustus b

Teatatud on konjunktiviidijuhtudest. Esinemissagedus ei ole teada.

Muude, eespool nimetamata kdrvalndhtude tekkimisel tuleb ndu pidada arsti voi
padeva tervishoiutdotajaga.

Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teatatud.

Farmatseutilised andmed (vajaduse korral)

Ei ole asjakohane.

Tdenioline farmakoloogiline toime voi efektiivsus pikaajalise kasutamise ja
kogemuste alusel (kui see on ravimi ohutuks kasutamiseks vajalik)

Ei ole asjakohane.

KANNE LIIDU LOETELLU MELALEUCA ALTERNIFOLIA (MAIDEN JA
BETCH) CHEEL, M. LINARIIFOLIA SMITH, M. DISSITIFLORA F.
MUELLER JA/VOI MUUD LIIKI MELALEUCA, AETHEROLEUM

Taime teaduslik nimetus

Melaleuca alternifolia (Maiden ja Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissi-
tiflora F. Mueller ja muud liiki Melaleuca

Botaaniline sugukond

Myrtaceae
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Taimse valmistise iildnimetus koikides Euroopa Liidu ametlikes keeltes

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 essen-
tielle de)

HR (hrvatski): etericnog ulje australijskog ¢ajevca

HU (magyar): Teafa-olaj

Taimsed valmistised

Eeterlik oli

Euroopa farmakop6a monograafia viide

01/2008:1837

Niidustused

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

SK (slovencina): Silica melaleuky

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

NO (norsk): Tetreolje

Traditsiooniline taimne ravim véikeste pindmiste haavade ja putukahammustuste

raviks.

Niidustus b

Traditsiooniline taimne ravim véikeste paisete (furunkulite ja kerge akne) raviks.

Niidustus ¢

Traditsiooniline taimne ravim siligeluse ja nahadrrituse leevendamiseks jala

seeninfektsiooni korral.

Niidustus d

Traditsiooniline taimne ravim suuddne limaskesta kergete pdletike siimptomaati-

liseks raviks.

Ravim on traditsiooniline taimne ravim, mille eespool nimetatud ndidustus

pohineb iiksnes pikaajalisel kasutuskogemusel.

Traditsiooni liik

Euroopa

Etteniihtud tugevus

Vt ,Ettendhtud annustamisviis®.

Ettenihtud annustamisviis
Niidustus a
Noorukid, tdiskasvanud ja eakad

Uhekordne annus

0,03-0,07 ml lahjendamata eeterlikku 6li, mis kantakse vigastatud piirkonnale

marlitupsuga 1-3 korda péevas.
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Vedelad valmistised, mis sisaldavad 0,5 % — 10 % eeterlikku dli, mis kantakse
vigastatud piirkonnale 1-3 korda péevas.

Niidustus b

Noorukid, tdiskasvanud ja eakad

Uhekordne annus

Olijas vedelik v&i pooltahke valmistis, mis sisaldab 10 % eeterlikku &li ning mis

tuleb kanda haaratud piirkonnale 1-3 korda péevas, voi

0,7-1 ml eeterlikku 6li, mis on segatud 100 ml leigesse vette, et kanda see
haaratud piirkonnale immutatud sidemetega. Lahjendamata eeterlik oli, mis
kantakse paisele marlitupsuga 2-3 korda péevas.

Niidustus ¢

Noorukid, tdiskasvanud ja eakad

Uhekordne annus

Olijas vedelik v&i pooltahked valmistised, mis sisaldavad 10 % eeterlikku 5li, mis
kantakse tabandunud piirkonnale 1-3 korda péevas. 0,17-0,33 ml eeterlikku oli
lahjendatuna jalavanni jaoks sobivas koguses (et jalad oleksid kaetud) soojas
vees. Leotada jalgu 5-10 minutit pédevas.

Lahjendamata eeterlik dli, mis kantakse tabandunud piirkonnale marlitupsuga 2-3
korda pédevas.

Niidustus d

Noorukid, tdiskasvanud ja eakad

0,17-0,33 ml eeterlikku Oli segatakse 100 ml veega, et loputada voi kuristada

mitu korda pdevas.

Alla 12-aastastel lastel ei soovitata kasutada (vt ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud
kasutamisel®).

Manustamisviis

Niidustused a, b ja ¢

Kutaanne

Niidustus d

Oromukosaalne

Kasutamise kestus ja selle piirangud

Niidustus a

Kui stimptomid piisivad ravimi kasutamise ajal kauem kui iiks nddal, tuleb
poorduda arsti voi padeva tervishoiutodtaja poole.

Niidustused b ja c

Mitte kasutada kauem kui tiks kuu.

Kui siimptomid ravimi kasutamise ajal piisivad, tuleb poorduda arsti voi padeva
tervishoiutddtaja poole.

Niidustus d

Kui siimptomid piisivad ravimi kasutamise ajal enam kui viis pédeva, tuleb poor-
duda arsti voi padeva tervishoiutddtaja poole.

Muu ohutuks kasutamiseks vajalik teave

Vastundidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi kampoli suhtes.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Ebapiisavate andmete tottu ei soovitata kasutada alla 12-aastastel lastel.
Loobe tekkimisel tuleb kasutamine lopetada.

Mitte manustada suu kaudu vdi inhalatsioonina.

Mitte kanda silma voi korva.

Kui siimptomid ravimi kasutamise ajal siivenevad, tuleb poorduda arsti voi
padeva tervishoiutdotaja poole.

Niidustus a

Kui tekib palavik voi ilmnevad nahainfektsiooni dgenemise siimptomid, tuleb
poorduda arsti voi pideva tervishoiutodtaja poole.

Niidustus b

Raske akne korral tuleb poorduda arsti voi padeva tervishoiutddtaja poole.

Niidustus ¢

Seeninfektsiooni véljaravimiseks tuleb poorduda arsti voi padeva tervishoiutoo-
taja poole.

Niidustus d

Mitte alla neelata.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimetest ei ole teatatud.

Viljakus, rasedus ja imetamine
Kasutamise ohutus raseduse voi imetamise ajal ei ole kindlaks tehtud. Ebapiisa-
vate andmete tottu ei ole soovitatav kasutada raseduse voi imetamise ajal.

Toimest viljakusele andmed puuduvad.

Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise vdimele ei ole uurin-
guid tehtud.

Koérvalndhud

On teatatud nahal avalduvatest kdrvaltoimetest, sealhulgas pistev valu, kerge
kihelus, pdletustunne, drritus, siigelus, torkav valu, punetus, turse (kontaktderma-
tiit) voi muud allergilised reaktsioonid. Esinemissagedus ei ole teada.

On tdheldatud pdletuselaadseid nahareaktsioone. Sagedus on harv (< 1/1 000).

Muude, eespool nimetamata kdrvaltoimete tekkimisel tuleb poorduda arsti voi
padeva tervishoiutdotaja poole.

Uleannustamine

Kutaanne kasutamine
Uleannustamisest ei ole teatatud.
Oromukosaalne kasutamine

Juhuslik iileannustamine voib pohjustada kesknérvisiisteemi pérssimise néhte ja
lihaste norkust. Siiski lahenevad tdiskasvanutel need siimptomid tavaliselt
36 tunni jooksul.
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Ravimi allaneelamise korral tuleb patsienti jélgida ja vajaduse korral rakendada
standardset toetusravi.

Lastel tekib teepuudli allaneelamisel erakorralist meditsiinilist abi vajav seisund,
mis nduab viivitamatut haiglaravi ja abistava hingamise kasutamist.

Farmatseutilised andmed (vajaduse korral)

Sailitada ohukindlas ndus, soojuse ja valguse eest kaitstult.

Nouetekohane séilitamine ja kiitlemine on vajalikud, et véltida suurema nahka
sensibiliseeriva potentsiaaliga oksilidatsioonisaaduste teket.

Téendoline farmakoloogiline toime véi efektiivsus pikaajalise kasutamise ja koge-

muste alusel (kui see on ravimi ohutuks kasutamiseks vajalik)

Ei ole asjakohane.

KANNE UHENDUSE LOETELLU MENTHA x PIPERITA L.,
AETHEROLEUM

Taime teaduslik nimetus

Mentha x piperita L.

Botaaniline sugukond

Lamiaceae (Labiatae)

Taimsed valmistised

Piparmiindioli: ditsva taime Urdist aurudestillatsiooni teel saadud eeterlik 0li

Euroopa farmakopoa monograafia viide

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

Néidustus(ed)

Taimset ravimit kasutatakse traditsiooniliselt jargmiseks:

1) koha ja kiilmetushaiguste siimptomite leevendamine;

2) lokaalse lihasvalu stimptomaatiline leevendamine;

3) terve naha lokaalse &rrituse (sligeluse) stimptomaatiline leevendamine.

Ravim on traditsiooniline taimne ravim, mis on ette nidhtud kasutamiseks ainult
pikaajalistel kogemustel pdhinevate niidustuste korral.

Traditsiooni liik

Euroopa

Ettenihtud tugevus
Naidustused 1, 2 ja 3
Uhekordne annus

4—10aastased lapsed
Pooltahked valmistised: 2—-10 %

Etanooli vesilahuses valmistised: 24 %
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10—12aastased lapsed, 12—16aastased noorukid
Pooltahked valmistised: 5-15 %

Etanooli vesilahuses valmistised: 3-6 %

Ule 16aastased noorukid, tiiskasvanud

Pooltahked valmistised ja dlid: 5-20 %
Etanooli vesilahuses valmistised: 5-10 %
Ninasalvid: 1-5 % eeterlikku 0li

Ettenihtud annustamisviis

Kuni kolm korda péevas

Alla 2 aasta vanustel lastel on kasutamine vastundidustatud (vt 13ik ,,Vastundi-
dustused”)

2-4 aasta vanustel lastel ei soovitata kasutada (vt 16ik ,,Hoiatused ja ettevaatu-
sabindud kasutamisel”).

Manustamisviis

Nahale ja naha kaudu.

Kasutamise kestus ja selle piirangud
Ndidustus 1

Mitte kasutada kauem kui 2 nédalat.

Ndidustused 2 ja 3

Ravimit ei soovitata pidevalt kasutada iile 3 kuu.

Kui stimptomid ravimi kasutamisel piisivad, tuleb poorduda arsti voi péddeva
tervishoiutd6taja poole.

Muu ohutuks kasutamiseks vajalik teave
Vastundidustused

Alla 2 aasta vanused lapsed, sest mentool voib kutsuda esile apnoed ja neelus-
pasme.

Lapsed, kellel on esinenud dgedaid haigushooge (palavikuga vdi ilma)
Ulitundlikkus piparmiindidli vdi mentooli suhtes.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Pédrast piparmiindidli nahale kandmist vOib pesemata kite kontakt silmadega
pohjustada &rritust.

Piparmiindidli ei tohi kanda katkisele voi drritunud nahale.
Ebapiisavate andmete tottu ei soovitata kasutada 2—4 aasta vanustel lastel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teatatud.

Rasedus ja imetamine

Ebapiisavate andmete tdttu ei ole ravimit soovitatav kasutada raseduse ega imeta-
mise ajal.

Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kéasitsemise voimele ei ole uurin-
guid tehtud.
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Korvalndhud

On esinenud ilitundlikke reaktsioone, nt nahaldovet, kontaktset dermatiiti ja
silmadrritust. Nimetatud reaktsioonid on enamikul juhtudel kerged ja lithiajalised.
Esinemissagedus ei ole teada.

Pirast nahale vdi ninna kandmist on vdimalik naha ja nina limaskestade drritus.
Esinemissagedus ei ole teada.

Muude, eespool nimetamata korvalnahtude tekkimisel tuleb ndu pidada arsti voi
padeva tervishoiutdotajaga.

Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teatatud.

KANNE UHENDUSE LOETELLU PIMPINELLA ANISUM L

Taime teaduslik nimetus
Pimpinella anisum L.
Botaaniline sugukond
Apiaceae

Taimne aine

Aniis

Taimse aine iildnimetus kéikides Euroopa Liidu ametlikes keeltes

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 NL (nederlands): Anijsvrucht

EL (ellinika): IMkdavico 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

Taimsed valmistised

Kuivatatud aniisivili, jahvatatud voi purustatud
Euroopa farmakop6a monograafia viide
Anisi fructus (01/2005:0262)

Néidustus(ed)

a) Traditsiooniline taimne ravim seedeelundite kergete spasmiliste vaevuste, seal-
hulgas gaaside kogunemise ja puhituse siimptomaatiliseks raviks.

b) Traditsiooniline taimne ravim kasutamiseks rogaviljutina kiilmetusest pohjus-
tatud koha korral.

Ravim on traditsiooniline taimne ravim, mis on ette nidhtud kasutamiseks ainult
pikaajalistel kogemustel pdhinevate néidustuste korral.

Traditsiooni liik
Euroopa
Ettenihtud tugevus

Vt l6ik “Ettendihtud annustamisviis”.
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Ettenihtud annustamisviis

Ule 12aastased noorukid, tdiskasvanud, vanurid::
Naidustused a ja b

1 kuni 3,5 g terveid vai (vérskelt) (') jahvatatud voi purustatud aniisivilju 150 ml
keeva veega valmistatud taimeteena

3 korda péevas

Alla 12aastastel lastel ei ole soovitatav kasutada (vt 10ik “Hoiatused ja ettevaa-
tusabindud kasutamisel”).

Manustamisviis

Suukaudne

Kasutamise kestus ja selle piirangud

Mitte kasutada kauem kui 2 nédalat.

Kui stiimptomid ravimi kasutamise ajal piisivad, tuleb poorduda arsti voi padeva
tervishoiutddtaja poole.

Muu ohutuks kasutamiseks vajalik teave
Vastundidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi sarikaliste (dpiaceae, Umbelliferae) (koomen, seller,
koriander, till ja apteegitill) vdi anetooli suhtes.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Ravimit ei soovitata kasutada alla 12aastastel lastel, sest ohutushinnangu libivii-
miseks vajalikud andmed puuduvad.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Uleannustamisest ei ole teatatud.

Rasedus ja imetamine

Aniisi kasutamise kohta rasedatel patsientidel ei ole andmeid.
Ei ole teada, kas aniisi koostisained erituvad inimese rinnapiima.

Ebapiisavate andmete tottu ei ole ravimit soovitatav kasutada raseduse ega imeta-
mise ajal.

Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise vdimele ei ole uurin-
guid 14bi viidud.

Korvalndhud

Aniisi suhtes voib tekkida naha voi hingamiselundite allergilisi reaktsioone.
Esinemissagedus ei ole teada.

Muude, eespool nimetamata kdrvalndhtude tekkimisel tuleb ndu pidada arsti voi
padeva tervishoiutdotajaga.

Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teatatud.

KANNE UHENDUSE LOETELLU: THYMUS VULGARIS L., THYMUS
ZYGIS LOEFL. EX. L., AETHEROLEUM

Taime teaduslik nimetus

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

(') Jahvatatud v&i purustatud aniisiviljade kaubanduslikuks valmistamiseks peab taotleja
viima ldbi nduetekohased eeterlike dlide komponentide sisalduse stabiilsuse katsed.
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Botaaniline sugukond

Lamiaceae

Taimsed valmistised

Thymus vulgaris L.-1 voi Thymus zygis Loefl. ex. L.-i v0i nende mdlema vérske
oitsva taime trdist aurudestillatsiooni teel saadud eeterlik Oli.

Euroopa farmakopoa monograafia viide

01/2008:1374

Néidustus(ed)

Traditsiooniline taimne ravim kdha ja kiilmetushaiguste siimptomite leevendami-
seks.

Ravim on traditsiooniline taimne ravim, mille eespool nimetatud néidustus
pohineb iliksnes pikaajalisel kasutuskogemusel.

Traditsiooni liik
Euroopa

Ettenihtud tugevus

Vt 16ik ,,Ettendhtud annustamisviis”.

Ettendihtud annustamisviis
Tdiskasvanud ja eakad

Kutaanne kasutamine: vedelas ja pooltahkes ravimvormis kontsentratsiooniga
kuni 10 %; kanda nahale kuni kolm korda 6&pdevas.

Kasutamine vannilisandina: 0,007-0,025 g liitri kohta.

Noorukid

Kasutamine vannilisandina: 0,007-0,025 g liitri kohta.

6—12-aastased lapsed

Kasutamine vannilisandina: 0,0035-0,017 g liitri kohta.

3—6-aastased lapsed

Kasutamine vannilisandina: 0,0017-0,0082 g liitri kohta.
Uks vanniskiik péevas voi iile pieva.

Lastel ja alla 18-aastastel noorukitel ei soovitata kasutada kutaanselt (vt 10ik
,Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel”).

Alla kolmeaastastel lastel ei soovitata kasutada vannilisandina (vt 16ik ,,Hoiatused
ja ettevaatusabindud kasutamisel”).

Manustamisviis

Kutaanne kasutamine: kanda rinnale ja seljale.
Kasutamine vannilisandina: vannivee soovitatav temperatuur 35-38 °C.

Kasutamise kestus ja selle piirangud

Vanniskiigu kestus: 10-20 minutit.

Kui stimptomid piisivad kauem kui iiks nédal, tuleb podrduda arsti voi padeva
tervishoiutddtaja poole.

Muu ohutuks kasutamiseks vajalik teave
Vastundidustused

Ulitundlikkus toimeaine suhtes
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Kasutamine vannilisandina

Uldvann on vastundidustatud lahtise haava, ulatusliku nahakahjustuse, dgeda
nahahaiguse, korge palaviku, raskekujulise infektsiooni, raskekujulise vereringe-
héire ja stidamepuudulikkuse korral.

Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Kutaanne kasutamine

Nagu muid eeterlikke Olisid, ei tohi ka aed-liivateedli kanda imikute ja alla
kaheaastaste laste ndole, eelkdige nina piirkonda, lariingospasmi tekke ohu tottu.

Diispnoe, palaviku ja méidase roga korral tuleb poorduda arsti voi padeva tervis-
hoiutddtaja poole.

Ebapiisavate andmete t3ttu ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel nooru-
kitel.

Kasutamine vannilisandina

Diispnoe, palaviku ja méidase roga korral tuleb poorduda arsti voi padeva tervis-
hoiutddtaja poole.

Alla kolmeaastastel lastel ei soovitata kasutada, sest tuleb podrduda arsti poole;
samuti on andmed ebapiisavad.

Hiipertensiooni korral tuleb tdisvanni votta ettevaatusega.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimetest ei ole teatatud.

Rasedus ja imetamine

Ohutus raseduse ja imetamise ajal ei ole tdestatud.

Ebapiisavate andmete tGttu ei soovitata ravimit kasutada raseduse ega imetamise
ajal.
Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise voimele ei ole uurin-
guid tehtud.

Korvaltoimed

Teatatud on iilitundlikkusreaktsioonidest ja nahadrritusest. Esinemissagedus ei ole
teada.

Muude, eespool nimetamata kdrvaltoimete tekkimisel tuleb ndu pidada arsti voi
padeva tervishoiutdotajaga.

Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teatatud.

Farmatseutilised andmed (vajaduse korral)

Ei kohaldata

Tdenioline farmakoloogiline toime voi efektiivsus pikaajalise kasutamise ja
kogemuste alusel (kui see on ravimi ohutuks kasutamiseks vajalik)

Ei kohaldata
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KANNE UHENDUSE LOETELLU VITIS VINIFERA L., FOLIUM

Taime teaduslik nimetus

Vitis vinifera L.

Botaaniline sugukond

Vitaceae

Taimne aine

Viinapuu lehed (')

Taimse aine iildnimetus kéikides Euroopa Liidu ametlikes keeltes

BG (balgarski): no3a, mauct

CS (Gestina): 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): Aitoviinikdynnés, lehti
FR (frangais): Feuille de vigne rouge
HU (magyar): Bortermé sz616 levél

IT (italiano): Vite, foglia

Taimne valmistis

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

NL (nederlands): Wijnstokblad

PL (polski): Lis¢ winorosli wiasciwe;j
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

Vedelekstrakt (2,5—4:1; ekstrahent (ekstraheerimislahusti): vesi)

Euroopa farmakopoa monograafia viide

Ei kohaldata

Néidustus(ed)

Traditsiooniline taimne ravim kergetest venoosse verevarustuse hiiretest pohjus-
tatud stimptomite (ebamugavus- ja raskustunne jalgades) leevendamiseks.

Ravim on traditsiooniline taimne ravim, mille eespool nimetatud ndidustus
pohineb iiksnes pikaajalisel kasutuskogemusel.

Traditsiooni liik
Euroopa

Ettenihtud tugevus

Vt 16ik ,,Ettendhtud annustamisviis”.

Ettendihtud annustamisviis

Tdiskasvanud ja eakad

Vedelekstrakt (2,5-4:1; ekstrahent: vesi) kreemialuses (10 g sisaldab 282 mg

vedelekstrakti).

Kanda ohuke kiht probleemsele kohale 1-3 korda 66péevas.

(") Vastab Pharmacopée Frangaise (Prantsusmaa farmakopda) 10. viljaandele (1996).
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Lastel ja alla 18-aastastel noorukitel ei soovitata kasutada (vt 15ik ,,Hoiatused ja
ettevaatusabinoud kasutamisel”).

Manustamisviis

Kutaanne

Kasutamise kestus ja selle piirangud
Taiskasvanud ja eakad

Soovitatav kasutamise kestus on neli niddalat.

Kui siimptomid piisivad ravimi kasutamise ajal kauem kui kaks nddalat, tuleb
poorduda arsti voi pideva tervishoiutédtaja poole.

Muu ohutuks kasutamiseks vajalik teave
Vastundidustused

Ulitundlikkus toimeaine suhtes.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Nahapoletiku, tromboflebiidi voi nahaaluskoe kdvastumuse, tugeva valu, haavan-
dite, dkki tekkinud iihe voi mdlema jala turse, siidame- voi neerupuudulikkuse
korral tuleb poorduda arsti voi padeva tervishoiutdotaja poole.

Ravimit ei tohi kasutada kahjustatud nahal, silmaiimbruses ja limaskestadel.

Ebapiisavate ohutusandmete tottu ei soovitata kasutada lastel ega alla 18-aastastel
noorukitel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimetest ei ole teatatud.

Rasedus ja imetamine

Ohutus raseduse ja imetamise ajal ei ole kindlaks tehtud. Ebapiisavate andmete
tottu ei soovitata ravimit kasutada raseduse ega imetamise ajal.

Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kisitsemise voimele ei ole uurin-
guid 1dbi viidud.

Korvaltoimed

Teatatud on kontaktallergiast ja/v3i naha ilitundlikkusreaktsioonidest (stigelus ja
eriiteem, urtikaaria). Esinemissagedus ei ole teada.

Muude, eespool nimetamata korvaltoimete tekkimisel tuleb poorduda arsti voi
péadeva tervishoiutdotaja poole.

Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teatatud.

Farmatseutilised andmed (vajaduse korral)

Ei kohaldata.

Téendoline farmakoloogiline toime voi efektiivsus pikaajalise kasutamise ja koge-
muste alusel (kui see on ravimi ohutuks kasutamiseks vajalik)

Ei kohaldata.



