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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2016/1659
ze dne 13. z4fi 2016

o zméné rozhodnuti 2008/911/ES, kterym se stanovi seznam rostlinnych litek, rostlinnych
piipravki a jejich kombinaci pro pouZiti v tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych p¥ipravcich

(ozndmeno pod cislem C(2016) 5748)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich lé¢ivych pFipravkd ('), a zejména na ¢lanek 16f uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé p¥ipravky vydané Vyborem pro rostlinné lé¢ivé piipravky dne
24. listopadu 2014,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Melaleuca alternifolia (Maiden and Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissitiflora F. Mueller ajnebo jiné druhy
Melaleuca, aetheroleum je mozné povazovat za rostlinnou ldtku, rostlinny pfipravek nebo jejich kombinaci ve
smyslu smérnice 2001/83/ES a spliiuje podminky stanovené v uvedené smérnici.

(2)  Je proto vhodné zafadit Melaleuca alternifolia (Maiden and Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissitiflora
F. Mueller a jiné druhy Melaleuca, aetheroleum na seznam rostlinnych latek, rostlinnych piipravki a jejich
kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych lé¢ivych pfipravcich stanoveny rozhodnutim Komise
2008/911/ES ().

—
)
=

Rozhodnuti 2008/911/ES by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

=

Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro humdnni lécivé
pipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:
Cldnek 1

Prilohy I a II rozhodnuti 2008/911/ES se méni v souladu s pfilohou tohoto rozhodnuti.
Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urCeno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 13. zai{ 2016.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise

() Uk vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67.
() Rozhodnuti Komise 2008/911/ES ze dne 21. listopadu 2008, kterym se stanovi seznam rostlinnych litek, rostlinnych piipravk a jejich
kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych lécivych ptipravcich (Uf. vést. L 328, 6.12.2008, s. 42).
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PRILOHA

Rozhodnuti 2008/911/ES se méni takto:

(1) V priloze I se za Hamamelis virginiana L. vkladd nov4 latka, kterd zni:

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

Melaleuca, aetheroleum®;

V piiloze 11 se za polozku vztahujici se k Hamamelis virginiana L. vkladd novy text, ktery znf:

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

Védecky nézev rostliny

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

Botanickd celed

Myrtaceae

BéZny nézev rostlinného pfipravku ve vSech tifednich jazycich EU

BG (balgarski): YaeHo mbpBo, Macio

CS (Cestina): silice kajeputu stiidavolistého

DA (dansk): Tetraolie

DE (Deutsch): Teebaumol

EL (ellinikd): Mehalevkng aidépio é\ato

EN (English): Tea tree oil

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

FI (suomi): teepuudljy

FR (frangais): Mélaleuca (arbre a thé) (huile essentielle de)
HR (hrvatski): etericnog ulje australijskog Cajevca

HU (magyar): Teafa-olaj
Rostlinny pfipravek
Silice

Odkaz na monografii Evropského lékopisu

01/2008:1837

Indikace

Indikace a)

IT (italiano): Melaleuca essenza

LT (lietuviy kalba): ArbatmedZiy eterinis aliejus
LV (latviesu valoda): Tejaskoka &teriska ella

MT (Malti): Zejt tal-Melaleucae

NL (Nederlands): Theeboomolie

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

RO (romand): Melaleuca (arbore de ceai) (ulei esential)
SK (sloventina): Silica melaleuky

SL (slovens¢ina): eteri¢no olje melalevke

SV (svenska): Tetrddsolja

NO (norsk): Tetreolje

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek urceny k 1é¢bé malych povrchovych poranéni a bodnuti & kousnuti hmyzem.

Indikace b)

Tradi¢ni rostlinny lé¢ivy piipravek urceny k 1écbé drobnych viidkt (nezitd a mirné formy akné).
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Indikace c)

Tradi¢ni rostlinny lé¢ivy piipravek ur¢eny k tlevé od svédéni a podrazdéni pfi tinea pedis.
Indikace d)

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek uréeny k symptomatické 1é¢bé mirnych zanéta dutiny dstni.

Pripravek predstavuje tradi¢ni rostlinny 1éCivy pifpravek urceny k pouziti pfi uvedenych indikacich vyhradné na
zdkladé dlouhodobého pouzivani.

Druh tradice

Evropskd

Specifikovand sila

Viz ,Specifikované ddvkovani*.

Specifikované ddvkovani

Indikace a)

Dospivajici, dospéli a starsi pacienti

Jednotlivd davka

Na postizenou oblast se jednou az tiikrdt denné pomoci vatového tampénu aplikuje 0,03-0,07 ml nefedéné silice.

Na postiZenou oblast se jednou az tiikrat denné aplikuje tekuty pFipravek obsahujici 0,5 az 10 % silice.

Indikace b)
Dospivajici, dospéli a starsi pacienti
Jednotlivd davka

Na postizenou oblast se jednou az tiikrdt denné aplikuje olejovitd kapalina nebo polotuhy ptipravek obsahujici 10 %
silice nebo

Na postizenou oblast pokozky se aplikuje obklad napustény roztokem 0,7-1 ml silice rozmichané ve 100 ml vlazné
vody. Na viidek se dvakrit az tiikrdt denné pomoci vatového tampdnu aplikuje nefedénd silice.

Indikace c)

Dospivajici, dospéli a starsi pacienti

Jednotlivd davka

Na postizenou oblast se jednou az tfikrdt denné aplikuje olejovitd kapalina nebo polotuhy ptipravek obsahujici 10 %
silice. V dostate¢ném mnozstvi teplé vody, aby byla ponofena chodidla, se rozmichd 0,17-0,33 ml silice. Koupel

chodidel provadgjte 5-10 min. denné.

Na postiZzenou oblast se dvakrat az tiikrdt denné pomoci vatového tampénu aplikuje nefedéna silice.

Indikace d)
Dospivajici, dospéli a starsi pacienti
Neékolikrat denné se vyplachuje nebo kloktd roztokem 0,17-0,33 ml silice rozmichané ve 100 ml vody.

Pouziti u déti do 12 let se nedoporucuje (viz ,Zvldstni upozornéni a opatieni pro pouZiti®).
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Zptisob podini
Indikace a), b) a ¢)

Kozni podani

Indikace d)

Oralni podani.

Délka uzivani nebo jakdkoli omezeni tykajici se délky uZivani
Indikace a)

Pokud ptiznaky pretrvavaji i po jednom tydnu pouzivani léivého ptipravku, je tfeba poradit se s 1ékafem ¢i kvalifi-
kovanym zdravotnikem.

Indikace b) a ¢)

Uziva se nejdéle 1 mésic.

Pokud ptiznaky pfetrvavaji i pfi pouZivani piipravku, je tfeba poradit se s lékatem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.
Indikace d)

Pokud pfiznaky pfetrvavaji i po 5 dnech pouZivani lé¢ivého ptipravku, je tfeba poradit se s lékatem ¢i kvalifi-
kovanym zdravotnikem.

Jakékoli dalsi informace nezbytné pro bezpené pouZziti
Kontraindikace

Precitlivélost na G¢innou litku nebo na kalafunu.

Zvldstni upozornéni a opatfeni pro pouZiti

Pouzivani ptipravku u déti do 12 let nebylo vzhledem k nedostatku p¥islusnych tdaja stanoveno.
Objevi-li se vyrdzka, pFestarite piipravek pouzivat.

Neni ur¢eno k ordlnimu podani nebo k inhalaci.

Neni uréeno k o¢nimu ¢i usnimu podani.

Pokud se v pribéhu pouzivani lécivého piipravku pfiznaky zhorsi, je tieba poradit se s lékafem ¢&i kvalifikovanym
zdravotnikem.

Indikace a)

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

Indikace b)

V piipadé, Ze dojde k vyskytu zdvazné formy akné, je tfeba poradit se s 1ékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Indikace c)

K odstranéni plisiiové infekce je tfeba poradit se s 1ékafem ¢&i kvalifikovanym zdravotnikem.
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Indikace d)

Nepolykat.

Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
Z4adné nebyly hldseny.

Plodnost, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost piipravku v pribéhu téhotenstvi a kojeni nebyla prokdzdna. Vzhledem k nedostatku p¥islusnych tidaji se
pouzivan{ piipravku v dobé téhotenstvi a kojeni nedoporucuje.

Udaje tykajici se plodnosti nejsou k dispozici.

Utinky na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny Zddné studie ti¢inkt pfipravku na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

NeZddouci ticinky

Byly hldseny piipady nezddoucich koZznich reakci, véetné ostré bolesti, mirného svédéni, pocitu pdleni, podrdzdéni,
svédéni, pichdni, erytému, otoku (kontaktni dermatitidy) nebo jinych alergickych reakci. Cetnost vyskytu neni
zndma.

Byly hldseny ptipady koznich reakci pripominajicich popéleniny. Cetnost vyskytu je mald (< 1/1 000).

V piipadé, ze dojde k vyskytu jinych nezddoucich reakci, je tieba poradit se s lékafem ¢&i kvalifikovanym
zdravotnikem.

Preddvkovdni

Kozni podanf:

Nebyl hldsen zddny ptipad preddvkovani.
Oralni podant:

Netmyslné pfeddvkovani mize zpisobit deprese centrdlnitho nervového systému a svalovou ochablost. U dospélych
vSak tyto pi{znaky obvykle odezni do 36 hodin.

V piipadé poziti by mél byt pacient pozorovén a aplikuje se pfipadné standardni podptirnd lécba.

V piipadé poziti silice kajeputu stiidavolistého détmi je nutnd rychld lékaiskd pomoc a okamzité nemocni¢ni
oetfeni s podporou respirace.

Farmaceutické tidaje [podle potieby]
Uchovavejte ve vzduchotésnych obalech, nevystavujte svétlu a teplu.

Spravné uchovavani a zachdzeni s pfipravkem je nezbytné k tomu, aby nedoslo ke vzniku oxida¢nich produktd,
které mohou zpiisobit senzibilizaci pokozky.

Farmakologické ticinky a dcinnost doloZend na zdkladé dlouhodobého pouZivini a zkuSenosti [pokud je tieba k bezpecnému
pouZiti pFipravku]

Neuplatriuje se.”
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