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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 25 mars 2010

om indring av beslut 2008/911/EG om upprittande av en forteckning 6ver vixtbaserade material,
beredningar och kombinationer av dessa avseende deras anvindning i traditionella viixtbaserade

likemedel
[delgivet med nr K(2010) 1867]

(Text av betydelse for EES)
(2010/180/EV)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionen och for-
draget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlakemedel (1), sarskilt artikel 16f,

med beaktande av Europeiska likemedelsmyndighetens yttrande
som lades fram den 6 november 2008 av kommittén for vixt-
baserade likemedel, och

av foljande skal:

(1) Mentha x piperita L. kan betraktas som ett vixtbaserat
material, en vixtbaserad beredning eller en kombination
av dessa enligt direktiv 2001/83/EG och uppfyller kraven
i det direktivet.

(2)  Mentha x piperita L. bor darfor inforas i den forteckning
over vixtbaserade material, beredningar och kombinatio-
ner av dessa som anvinds i traditionella vixtbaserade
lakemedel vilken upprittats genom kommissionens be-
slut 2008/911/EG ().

(3)  For att undvika upprepningar och eventuella motsagelser
mellan bilagorna och artiklarna 1 och 2 i beslut
2008/911/EG bor hinvisningarna till enstaka material
strykas i de artiklarna.

(4)  Beslut 2008/911/EG bor darfor dndras i enlighet med
detta.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
(%) EUT L 328, 6.12.2008, s. 42.

(5)  De atgdrder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet frdn stindiga kommittén for humanlikemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1
Beslut 2008/911/EG ska dndras pd foljande sitt:
1. Artiklarna 1 och 2 ska ersittas med foljande:
"Artikel 1

En forteckning Gver vixtbaserade material, beredningar och
kombinationer av dessa som anvinds i traditionella vixtba-
serade lakemedel faststills i bilaga I.

Artikel 2

Indikationer, styrka och dosering, administreringssitt och
annan information som dr nodvindig for en siker anvind-
ning av vixtbaserade material i ett traditionellt vaxtbaserat
lakemedel, vilka dr av betydelse for de vixtbaserade material
som ar fortecknade i bilaga I, faststalls i bilaga IL.”

2. Bilagorna I och II ska dndras i enlighet med bilagan till det
hdr beslutet.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 25 mars 2010.

Pd kommissionens vignar
John DALLI

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Bilagorna I och II till beslut 2008/911/EG ska dndras péd foljande sitt:

1. Foljande vixtbaserade material ska inforas i bilaga I efter Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)

Thellung (s6tfiankal, frukt):

"Mentha x piperita L.”

. Foljande text ska inf6ras i bilaga II efter posten som géller Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)

Thellung, fructus:

"POST 1 GEMENSKAPSFORTECKNINGEN FOR MENTHA x PIPERITA L., AETHEROLEUM
Vixtens vetenskapliga namn

Mentha x piperita L.

Vixtfamilj

Lamiaceae (Labiatae)

Vixtbaserad(e) beredning(ar)

Pepparmyntsolja:: Eterisk olja som erhdlls genom dngdestillation ur den blommande vixtens firska ovanjordiska delar

Hinvisning till monografi i den europeiska farmakopén

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

Indikation(er)

Vixtbaserat likemedel traditionellt anvant till:

1. Lindring av host- och forkylningssymtom.

2. Symtomatisk lindring av lokaliserade muskelsmartor.

3. Symtomatisk lindring av lokaliserad kldda pa intakt hud.

Indikationerna for ett traditionellt vixtbaserat likemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av 1angvarig anvind-
ning.

Typ av tradition

Europeisk

Styrka
Indikationer 1, 2 och 3
Enskild dos

Barn i dldern 4-10 dr

Halvfasta beredningar 2-10 %
Vattenetanoliska beredningar 2—4 %

Barn i dldern 10-12 dr, ungdomar i dldern 12-16 dr

Halvfasta beredningar 5-15 %
Vattenetanoliska beredningar 3-6 %

Vuxna och barn éver 16 dr

Halvfasta och oljiga beredningar 5-20 %
I vattenetanoliska beredningar 5-10 %

[ nissalvor 1-5 % eterisk olja
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Dosering

Hogst tre ganger om dagen
Anvindning till barn under 2 érs dlder kontraindiceras (se "Kontraindikationer”).
Rekommenderas inte till barn mellan 2 och 4 ér (se "Varningar och forsiktighetsmatt”).

Administreringssitt

Kutant och transdermalt

Behandlingstid eller eventuella begrinsningar i friga om behandlingstid
Indikation 1

Ska inte anvindas under perioder lingre dn 2 veckor.

Indikationer 2 och 3

Langre kontinuerlig anvindning 4n 3 manader rekommenderas inte.

Om symtomen kvarstdr under anvdndning av likemedlet bor man rddgora med likare eller annan fackutbildad
personal.

Annan information som ir nédvindig for siker anvindning
Kontraindikationer

Barn under 2 dr, eftersom mentol kan orsaka somnapné och laryngospasm.
Barn som har haft feberanfall eller andra anfall.
Overkinslighet for pepparmyntsolja eller mentol.

Varningar och forsiktighetsmdtt

Ogonkontakt med otvittade hinder efter applicering av pepparmyntsolja kan orsaka irritation.
Pepparmyntsolja bor inte appliceras pd skadad eller irriterad hud.
Rekommenderas inte till barn mellan 2 och 4 ar eftersom det inte finns tillrdcklig erfarenhet att tillga.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner

Inga rapporterade.

Graviditet och amning

Eftersom tillrdckliga data saknas rekommenderas inte anvidndning under graviditet och amning.

Effekt pd formdgan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier har gjorts av effekten pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Biverkningar

Overkinslighetsreaktioner som hudutslag, kontaktdermatit och 6gonirritation har rapporterats. Dessa reaktioner 4r for
det mesta milda och overgdende. Frekvensen idr okdnd.

Hud- och slemhinneirritation i ndsan kan forekomma efter lokal applicering. Frekvensen ér okénd.

Om andra biverkningar som inte ndmns ovan upptrader bor man rddgora med likare eller annan fackutbildad
personal.

Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.”




