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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2018/ 133
2018 m. sausio 24 d.

kuriuo i dalies kei¢iamas Sprendimas 2008/911/EB, nustatantis augaliniy medZiagy, preparaty ir jy
deriniy, naudojamy tradiciniams augaliniams vaistams, sgrasa

(pranesta dokumentu Nr. C(2018) 213)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus ('), ypac  jo 16f straipsni,

atsizvelgdama | 2016 m. vasario 2 d. Augaliniy vaisty komiteto suformuluota Europos vaisty agentiiros nuomong,
kadangi:

(1) Valeriana officinalis L. pagal Direktyvos 2001/83/EB apibréztis gali buti laikoma augaline medziaga, augaliniu
preparatu ar jy deriniu ir atitinka tos direktyvos reikalavimus;

(2)  todél tikslinga Valeriana officinalis L. jtraukti i augaliniy medziagy, preparaty ir jy deriniy, naudojamy tradiciniams
augaliniams vaistams gaminti, sgra$g, nustatyta Komisijos sprendimu 2008/911/EB (%);

—
N
=

todél Sprendimas 2008/911/EB turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

=

Siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Sprendimo 2008/911/EB I ir II priedai i§ dalies kei¢iami pagal $io sprendimo prieda.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2018 m. sausio 24 d.

Komisijos vardu
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komisijos narys

() OLL311,2001 11 28,p. 67.
(*) 2008 m. lapkricio 21 d. Komisijos sprendimas 2008/911/EB, nustatantis augaliniy medziagy, preparaty ir jy deriniy, naudojamy
tradiciniams augaliniams vaistams, sgrasa (OL L 328, 2008 12 6, p. 42).
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PRIEDAS

Sprendimas 2008/911/EB i3 dalies kei¢iamas taip:

1) I priede po iraso Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum jraSoma tokia medziaga:

>

,Valeriana officinalis L.

I priede po iraSo ,BENDRIJOS SARASO [RASAS THYMUS VULGARIS L., THYMUS ZYGIS LOEFL. EX L., AETHEROLEUM®
jrasoma:

~SAJUNGOS SARASO IRASAS VALERIANA OFFICINALIS L.

Mokslinis augalo pavadinimas

Valeriana officinalis L.

Botaniné Seima

Valerianaceae

Bendrinis augalinio preparato pavadinimas visomis ES oficialiosiomis kalbomis

BG (balgarski): Banepuana, kopen
CS (Cestina): kozlikovy kofen

LT (lietuviy kalba): Valerijony $aknys

LV (latviesu valoda): Baldriana saknes

DA (dansk): Baldrianrod MT (Malti): Gherq tal-Valerjana
DE (Deutsch): Baldrianwurzel NL (Nederlands): Valeriaanwortel
EL (ellinikd): PiCa fakepiaviic PL (polski): Korzen koztka

EN (English): Valerian root PT (portugués): Valeriana, raiz

ES (espailol): Valeriana, raiz de
ET (eesti keel): palderjanijuur

FI (suomi): rohtovirmajuuri, juuri

RO (roménd): rddicind de valeriand

SK (slovencina): Koren valeridny

FR (frangais): Valériane (racine de) SV (svenska): Vinderot, rot
HR (hrvatska): odoljenov korijen IS (islenska):
HU (magyar): Macskagyokér NO (norsk): Valerianarot

IT (italiano): Valeriana radice

Augalinis (-iai) preparatas (-ai)

a)
)
)
)
)

o o o

o

Susmulkinta augaliné medziaga

Augalinés medziagos milteliai

I§ $vieziy Sakny iSspaustos sultys (1:0,60-0,85)

Sausasis ekstraktas (DER 4-6:1), ekstrahentas vanduo

Skystasis ekstraktas (DER 1:4-6), ekstrahentas vanduo

Sausasis ekstraktas (DER 4-7:1), ekstrahentas 45 % (V[V) metanolis

Sausasis ekstraktas (DER 5,3-6,6:1), ekstrahentas 45 % (m/m) metanolis

Skystasis ekstraktas (DER 1:7-9), ekstrahentas saldus vynas

Skystasis ekstraktas (DER 1:1), ekstrahentas 60 % (V/V) etanolis

Tinktara (augalinés medziagos ir ekstrahento santykis 1:8), ekstrahentas 60 % (V/V) etanolis
Tinktira (augalinés medziagos ir ekstrahento santykis 1:10), ekstrahentas 56 % etanolis
Tinktdra (augalinés medziagos ir ekstrahento santykis 1:5), ekstrahentas 70 % (V/[V) etanolis
Tinktira (augalinés medzZiagos ir ekstrahento santykis 1:5), ekstrahentas 60-80 % (V/V) etanolis
Sausasis ekstraktas (DER 5,5-7,4:1), ekstrahentas 85 % (m/m) metanolis

SL (slovens¢ina): korenina zdravilne $pajke
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Nuoroda j Europos farmakopéjos monografija

04:2017:0453

Indikacijos

Tradicinis augalinis vaistas, skirtas palengvinti nesunkius protinés jtampos simptomus ir pagerinti miegg.

Tai tradicinis augalinis vaistas, naudojamas pagal nurodytas indikacijas, i$imtinai remiantis ilgalaikémis vartojimo tra-
dicijomis.

Tradicijos apibiidinimas

Europos

Nurodytas stiprumas

Zitiréti sk. ,Nurodytas dozavimas*

Nurodytas dozavimas

Paaugliams, suaugusiems ir vyresnio amZiaus Zzmonéms

Vartoti per burng.
a) Vienkartiné dozé: 0,3-3 g
Siekiant palengvinti nesunkius protinés jtampos simptomus — iki 3 karty per para.

Siekiant pagerinti miegg — viena dozé likus nuo pusvalandzio iki valandos prie§ einant miegoti, esant biitinybei,
dar vieng dozg¢ galima suvartoti anks¢iau vakare.

Zoleliy arbata: 0,3-3 g susmulkintos augalinés medziagos uzplikyti 150 ml verdancio vandens.
b) Vienkartiné dozé: 0,3-2,0 g
Siekiant palengvinti nesunkius protinés jtampos simptomus — iki 3 karty per para.

Siekiant pagerinti miegg — viena dozé likus nuo pusvalandzio iki valandos prie§ einant miegoti, esant biitinybei,
dar vieng dozg¢ galima suvartoti anks¢iau vakare.

¢) Vienkartiné dozé: 10 ml
Siekiant palengvinti nesunkius protinés jtampos simptomus — iki 3 karty per para.

Siekiant pagerinti miegg — viena dozé likus nuo pusvalandzio iki valandos prie§ einant miegoti, esant biitinybei,
dar vieng dozg¢ galima suvartoti anks¢iau vakare.

d) Vienkartiné dozé: 420 mg
Siekiant palengvinti nesunkius protinés jtampos simptomus — iki 3 karty per parg.

Siekiant pagerinti miegg — viena dozé likus nuo pusvalandzio iki valandos prie§ einant miegoti, esant bitinybei,
dar vieng dozg galima suvartoti anksciau vakare.

€) Vienkartiné dozé: 20 ml

Siekiant palengvinti nesunkius protinés jtampos simptomus — iki 3 karty per parg.

Siekiant pagerinti miegg — viena dozé likus nuo pusvalandzio iki valandos pries einant miegoti.
f) Vienkartiné dozé: 144-288 mg

Siekiant palengvinti nesunkius protinés jtampos simptomus — iki 4 karty per para.

Siekiant pagerinti miegg — viena dozé likus nuo pusvalandzio iki valandos prie§ einant miegoti, esant biitinybei,
dar vieng dozg¢ galima suvartoti anks¢iau vakare.

g) Vienkartiné dozé: 450 mg
Siekiant palengvinti nesunkius protinés jtampos simptomus — iki 3 karty per para.

Siekiant pagerinti miegg — viena dozé likus nuo pusvalandzio iki valandos prie§ einant miegoti, esant bitinybei,
dar vieng dozg¢ galima suvartoti anks¢iau vakare.

h) Vienkartiné dozé: 10 ml, iki 3 karty per parg.
i) Vienkartiné dozé: 0,3-1,0 ml, iki 3 karty per para.
j)  Vienkartiné dozé: 4-8 ml, iki 3 karty per para.
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k) Vienkartiné dozé: 0,84 ml.
Siekiant palengvinti nesunkius protinés jtampos simptomus — 3-5 kartus per para.
Siekiant pagerinti miegg — viena dozé likus pusvalandZiui iki einant miegoti.

1) Vienkartiné dozé: 1,5 ml (protiné jtampa), 3 ml (miegui pagerinti).
Siekiant palengvinti nesunkius protinés jtampos simptomus — iki 3 karty per parg.
Siekiant pagerinti miegg — viena dozé likus pusvalandziui iki einant miegoti.

m) Vienkartiné dozé: 10 ml, iki 3 karty per para.

n) Vienkartiné dozé: 322 mg, iki 3 karty per para.

Naudoti kaip vonios priedg.

Vienkartiné dozé: 100 g pilnai voniai, ne daugiau kaip 1 vonia per parg.

Vartojimo biidas
Vartoti per burng.

Naudoti kaip vonios prieda. Temperatiira 34—37 °C, vonios trukmé — 10-20 minudiy.

Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmés apribojimai

Jei vartojant §j vaistinj preparata, simptomai nei$nyksta, biitina pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos prie-
Zitiros specialistu.

Kita saugiam vartojimui biitina informacija
Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai.
Naudoti kaip vonios priedg.

Guléti vonioje negalima esant atviroms Zaizdoms, dideliam pazZeistos odos plotui, sergant imiomis odos ligomis,
kar$¢iuojant, sergant sunkiomis infekcijomis, esant sunkiems kraujotakos sutrikimams ir Sirdies nepakankamumui.

Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Vartojimas jaunesniems nei 12 mety vaikams nejteisintas, kadangi triiksta atitinkamy duomeny.

Jei vartojant $io vaisto paciento biiklé pablogéja, bitina pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos prieZitiros
specialistu.

Tinkttiry ir ekstrakty, kuriy sudétyje yra etanolio, pakuotése batina nurodyti informacija apie etanolj, vadovaujantis
yJnformacijos apie pagalbines medziagas pateikimo Zmonéms skirty vaistiniy preparaty etiketése ir pakuotés lape-
livose gairémis®.

Sqveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Nenustatyta.
Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Saugumas né$ciosioms ir zindyvéms nenustatytas. Nesant pakankamai duomeny, néstumo ir Zindymo laikotarpiu
preparato vartoti nerekomenduojama.

Duomeny apie poveikj vaisingumui néra.
Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gali paveikti gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Poveikj pajutusiems pacientams negalima vairuoti ar valdyti
mechanizmy.

Nepageidaujamas poveikis
Vartojant per burng

Nurijus valerijony Sakny preparaty, gali pasireiksti virskinimo trakto simptomai (pvz., pykinimas, pilvo spazmai).
Daznis nezinomas.

Jei pasireiskia kitos, pirmiau nepaminétos nepageidaujamos reakcijos, reikia pasitarti su gydytoju ar kvalifikuotu svei-
katos priezitiros specialistu.
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Naudojant kaip vonios priedg

NeZinomas.

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, reikia pasitarti su gydytoju ar kvalifikuotu sveikatos priezifiros specialistu.
Perdozavimas

Vartojant per burng

Mazdaug 20 g valerijony $akny dozé sukélé tokius simptomus, kaip nuovargis, pilvo spazmai, kriitinés uzgulimas,
galvos svaigimas, ranky drebulys ir midriazé; jie praéjo per 24 valandas. Pasireiskus simptomams, reikéty taikyti pa-
galbinj gydyma.

Naudojant kaip vonios priedg

Prane$imy apie perdozavima negauta.

Farmaciniai duomenys [jei butina]

Duomenys nebtini.

Farmakologinis poveikis ar veiksmingumas, kurio galima tikétis jvertinus ilgalaikj vaisto vartojimg ir esamg patirtj (jei biitina
saugiam preparato vartojimui)

Duomenys nebitini.“
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