02008D0911 — LV —27.07.2022 — 007.001 — 1

Sis dokuments ir tikai informativs, un tam nav juridiska spéka. Eiropas Savienibas iestades neatbild par ta saturu. Attiecigo
tiestbu aktu un to preambulu autentiskas versijas ir publicétas Eiropas Savienibas “Oficialaja VestnesT” un ir pieejamas
datubazé “Eur-Lex”. Sie oficiali speka esoSie dokumenti ir tieSi pieejami, noklikskinot uz $aja dokumenta iegultajam saitém

>B KOMISIJAS LEMUMS
(2008. gada 21. novembris),

ar ko izveido tradicionalajas augu izcelsmes zales lietojamo augu izcelsmes vielu, preparatu un to
kombinaciju sarakstu

(izzinots ar dokumenta numuru K(2008) 6933)
(Dokuments attiecas uz EEZ)
(2008/911/EK)

(OV L 328, 6.12.2008., 42. Ipp.)

Grozits ar:
Oficialais Ve&stnesis
Nr. Lappuse Datums
»MI1  Komisijas Leémums 2010/28/EK (2009. gada 28. julijs) L 11 12 16.1.2010.
»M2  Komisijas Lémums 2010/30/ES (2009. gada 9. decembris) L 12 14 19.1.2010.
> M3 Komisijas Leémums 2010/180/ES (2010. gada 25. marts) L 80 52 26.3.2010.
> M4 Komisijas  IstenoSanas  lémums  2011/785/ES  (2011. gada L 319 102 2.12.2011.
28. novembris)
» M5 Komisijas IstenoSanas lemums 2012/67/ES (2012. gada 3. februaris) L 34 5 7.2.2012.
» M6 Komisijas IstenoSanas lemums 2012/68/ES (2012. gada 3. februaris) L 34 8 7.2.2012.
> M7 Komisijas IstenoSanas lémums (ES) 2016/1658 (2016. gada L 247 19 15.9.2016.
13. septembris)
> M8 Komisijas IstenoSanas lémums (ES) 2016/1659 (2016. gada L 247 22 15.9.2016.
13. septembris)
» M9 Komisijas Isteno$anas lemums (ES) 2018/133 (2018. gada 24. janvaris) L 22 36 26.1.2018.
»>M10 Komisijas Istenofanas lemums (ES) 2018/134 (2018. gada 24. janvaris) L 22 41 26.1.2018.

»MI11 Komisijas Isteno$anas lémums (ES) 2022/1316 (2022. gada 25. jiilijs) L 198 22 27.7.2022.
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vB
KOMISIJAS LEMUMS
(2008. gada 21. novembris),
ar ko izveido tradicionalajas augu izcelsmes zales lietojamo augu
izcelsmes vielu, preparatu un to kombinaciju sarakstu
(izzinots ar dokumenta numuru K(2008) 6933)
(Dokuments attiecas uz EEZ)
(2008/911/EK)
M3
1. pants
I pielikuma izveidots tradicionalajas augu izcelsmes zalSs lietojamo
augu izcelsmes vielu, preparatu un to kombinaciju saraksts.
2. pants
Indikacijas, noraditais stiprums un doz&Sana, lietoSanas veids un pargja
informacija, kas vajadziga, lai dro$i varétu lietot augu izcelsmes vielu ka
tradicionalas zales, un kas ir biitiska attieciba uz I pielikuma uzskaiti-
tajam augu izcelsmes vielam, ir noteikta II pielikuma.
VB

3. pants

Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.
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vB
1 PIELIKUMS
To tradicionalajas augu izcelsmes zales lietojamo augu izcelsmes vielu,
preparatu un to kombinaciju saraksts, kuras noteiktas saskapa ar
16.f pantu Direktiva 2001/83/EK, kas grozita ar Direktivu 2004/24/EK
VYMi11
Achillea millefolium L., herba (parastais pelaskis)
M1
Calendula officinalis L
M2
Echinacea purpurea (L.) Moench
Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim
vB
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (rugta fenhela augli)
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (salda
fenhela augli)
VM4
Hamamelis virginiana L., folium et cortex aut ramunculus destillatum
v M8
Melaleuca alternifolia (Maiden and Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M.
dissitiflora F. Mueller un/vai citas Melaleuca, actheroleum sugas
M3
Mentha x piperita L.
M1
Pimpinella anisum L
VYMI10
Sideritis scardica Griseb., herba
VM5
Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., actheroleum
VM9
Valeriana officinalis L.
v M6

Vitis vinifera L., folium
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VYMi11

1I PIELIKUMS

IERAKSTS SAVIENIBAS SARAKSTA PAR ACHILLEA MILLEFOLIUM

L., HERBA

Auga zinatniskais nosaukums

Achillea millefolium L.

Auga dzimta

Asteraceae

Augu izcelsmes viela

Millefolii herba

Augu izcelsmes vielas visparpienemtais nosaukums visas ES oficialajas valodas

BG (bulgarski): Bsit paBHen, cTpbk

CS (&estina): Rebfickova nat

DA (dansk): Rellike

DE (deutsch): Schafgarbenkraut

EL (ellinika): [Toa ayiiieiog

EN (English): yarrow

ES (espaiiol): Milenrama, sumidades floridas de
ET (eesti keel): Raudrohuiirt

FI (suomi): siankdrsdmd, verso

FR (frangais): Achillée millefeuille (parties aériennes d’)
GA (Gaeilge): Athair thalin

HR (hrvatski): Stolisnikova zelen

HU (magyar): Kozonséges cickafark viragos hajtas

Augu izcelsmes preparats(-i)

Sasmalcinata augu izcelsmes viela

Sausais ekstrakts (DER 6-9:1), ekstrakcijas $kidinatajs: idens

IT (italiano): Achillea millefoglie parti aerece
LT (lietuviy kalba): Kraujazoliy Zolé
LV (latviesu valoda): Pelasku laksti
MT (Malti): Haxixa tal-morliti

NL (Nederlands): Duizendblad

PL (polski): Ziele krwawnika

PT (portugués): Milefolio

RO (romana): Iarba de coada soricelului
SK (slovencina): Vnat rebricka

SL (slovensc¢ina): Zel navadnega rmana
SV (svenska): Rolleka, ort

IS (islenska):

NO (norsk): Ryllik

Sausais ekstrakts (DER 5-10:1), ekstrakcijas skidinatajs: tidens

Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju
Yarrow — Millefolii herba (07/2014:1382)
Indikacijas

Indikacija 1)

Tradicionalas augu izcelsmes zales, ko izmanto, lai Tslaicigi nomaktu apetiti.

Indikacija 2)

Tradicionalas augu izcelsmes zales vieglu, spazmatisku kunga un zarnu trakta
traucjumu, tai skaita v@dera uzpuSanas un gazu uzkraSanas, simptomatiskai

arstésanai.
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Indikacija 3)

Tradicionalas augu izcelsmes zales vieglu menstrualo sapju simptomatiskai arste-
Sanai.

Indikacija 4)
Tradicionalas augu izcelsmes zales nelielu virspus€ju brii¢u arstéSanai.

Sis produkts ir tradicionalds augu izcelsmes zales, ko lieto noradito indikaciju
gadijuma, nemot vera vienigi ilgstosas lietoSanas gaita giito pieredzi.

Tradicionalas medicinas veids

Eiropas

Noraditais stiprums

Skatit “Noradita dozesana”.

Noradita doze$ana

Pusaudziem, pieaugusajiem un gados vecakiem cilvékiem
Viena deva

Indikacijas 1) un 2)

Zalu tgja: 1,5-4 g sasmalcinatas augu izcelsmes vielas uz 150-250 ml verdosa
tdens ka zalu uzlgjums 3—4 reizes diena starp €dienreizEém.

Dienas deva: 4,5-16 g
Indikacijai 1) skidrie preparati jalieto 30 mindtes pirms &Sanas.
Indikacija 2)

Sausais ekstrakts (DER 6-9:1), ekstrakcijas $kidinatajs: fidens 334 mg sausa
ekstrakta 3—4 reizes diena.

Dienas deva: 1,002-1,336 g
Indikacija 3)

Zalu tgja: 1-2 g sasmalcinatas augu izcelsmes vielas uz 250 ml verdosa fidens ka
zalu uzlgjums 2-3 reizes diena.

Dienas deva: 2-6 g

Sausais ekstrakts (DER 5-10:1), ekstrakcijas Skidinatajs: tidens 250 mg sausa
ekstrakta 2-3 reizes diena.

Dienas deva: 0,50-0,75 g
Indikacija 4)

Sasmalcinata augu izcelsmes viela uzl§juma pagatavosSanai lietoSanai uz adas:
3—4 g sasmalcinatas augu izcelsmes vielas uz 250 ml verdosa tidens 2-3 reizes
diena.

Dienas deva: 6-12 g

Nav ieteicams lietot berniem Iidz 12 gadu vecumam (skatit sadalu “Tpasi bridi-
najumi un piesardziba lietoSana”).

Uznemsanas veids

Indikacijas 1), 2) un 3)

Iekskigi

Indikacija 4)

Lietojot uz adas: uzklat ka piesticinatu parséju uz skartas zonas.
LietoSanas ilgums vai $§ada ilguma ierobeZojumi

Indikacijas 1) un 2)

Ja zalu lietoSanas laika simptomi saglabajas ilgak neka divas nedglas, javérsas pie
arsta vai kvalificéta veselibas apriipes darbinieka.
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Indikacijas 3) un 4)

Ja zalu lietoSanas laika simptomi saglabajas ilgak neka vienu nedg€lu, javérsas pie
arsta vai kvalificéta veselibas apriipes darbinieka.

Paréja drosas lietoSanas informacija
Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai pret Asteraceae (Compositae) dzimtas
augiem.

Ipasi bridindjumi un piesardziba lietoSand
Atbilstosu datu trikuma d€] nav paredzets lietot beérniem lidz 12 gadu vecumam.
Indikacijas 1), 2) un 3)

Ja zalu lietoSanas laika simptomi pastiprinds, javeérSas pie arsta vai kvalificéta
veselibas apriipes darbinieka.

Indikacija 4)
Noverojot adas infekcijas pazimes, javersas pie arsta.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

Fertilitate, gritnieciba un baroSana ar kriiti

Drosums griitniecibas un zidiSanas laika nav noskaidrots. Ta ka nav pietiekamu
datu, lietoSana griitniecibas un zidiSanas laika nav ieteicama.

Dati par ietekmi uz fertilitati nav pieejami.

letekme uz spéju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétfjumi, kas lautu noveértét ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus
un apkalpot mehanismus.

Nevelamas blakusparadibas

Ir zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam uz adas. Biezums nav zinams.

Ja rodas citas, Seit neminétas blakusparadibas, javeérSas pie arsta vai kvalificéta
veselibas apriipes darbinieka.

Pardozésana

Nav zinots par pardozeSanas gadijumiem.
Farmaceitiskie dati

Nav piemérojams.

Farmakologiska iedarbiba vai efektivitate, kas pamatota ar ilggadéju lietoSanu
un pieredzi

Nav piemérojams.

IERAKSTS KOPIENAS SARAKSTA PAR CALENDULA OFFICINALIS L

Auga zinatniskais nosaukums

Calendula officinalis L.

Auga dzimta

Asteraceae

Augu izcelsmes viela

Klingerites ziedi
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Augu izcelsmes vielas visparpienemtais nosaukums visas ES oficialajas
valodas

BG (balgarski): Hesen, yesm LV (latviesu valoda): Klingerites ziedi

CS (cestina): Mesickovy kvet MT (malti): Fjura calendula

DA (dansk): Morgenfrueblomst
NL (nederlands): Goudsbloem

DE (Deutsch): Ringelblumenbliiten
PL (polski): Kwiat nagietka
EL (ellinika): AvOog kalévroviag

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

RO (romana): Floare de galbenele

ES (espaiiol): Flor de caléndula (calendula)

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

FI (suomi): Tarhakehdkukan kukka

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

o, SV (svenska): Ringblomma, blomma
HU (magyar): A korémvirag viraga

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

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

Augu izcelsmes preparats(-i)

A. glgidrais ekstrakts ((produkta un ekstrakta attieciba) DER 1:1), ekstrakcijas
skidinatajs etilspirts 40-50 % (v/v)

B. Skidrais ekstrakts (DER 1:1,8-2,2), ekstrakcijas $kidinatajs etilspirts 40-50 %
v/v)

C. Tinktura (DER 1:5), ekstrakcijas $kidinatajs etilspirts 70-90 % (v/v)

Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju

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

Indikacija(-as)

a) tradicionali lietotas augu izcelsmes zales nelielu adas iekaisumu (piemeram,
saules apdegumu) simptomatiskai arst€Sanai un ka paliglidzeklis nelielu bricu
arstéSanai;

b) tradicionali lietotas augu izcelsmes zales nelielu mutes vai kakla ickaisumu
simptomatiskai arstéSanai.

Sis produkts ir tradicionalas augu izcelsmes zales, ko lieto pie noraditajam indi-
kacijam, nemot véra tikai un vienigi ilgstosas lietoSanas gaita giito pieredzi.

Tradicionalas medicinas veids

Eiropas

Noraditais stiprums

Skatit “Noradita dozéSana”

Noradita dozeSana

Augu izcelsmes preparati:
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A. Skidrais ekstrakts (DER 1:1)

Mikstas zalu formas veida: daudzums, kas lidzvertigs 2—10 % augu izcelsmes
vielas.

B. Skidrais ekstrakts (DER 1:1,8-2,2)

Mikstas zalu formas veida: daudzums, kas Iidzvertigs 2-5 % augu izcelsmes
vielas.

C. Tinkttra (DER 1:5).
Kompreses at$kaidita ar svaigi novaritu Gdeni vismaz attieciba 1:3.

Mikstas zalu formas veida: daudzums, kas lidzvértigs 2-10 % augu izcelsmes
vielas.

Ka kakla vai mutes skalosanas Iidzeklis 2 % skiduma.
2 lidz 4 reizes diena
a) indikacija

Nav ieteicams lietot bérniem, kas jaundki par 6 gadiem (skatit sadalu “Ipasi
bridindjumi un piesardziba licto$ana”).

b) indikacija

LietoSanas pieredzes datu trikuma dg| nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki
par 12 gadiem (skatit sadalu “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”).

LietoSanas veids

Lietosanai uz adas un mutes glotadas.

LietoSanas ilgums vai lietoSanas ilguma ierobeZojumi

Kompreses: nonem péc 30-60 minGtem.

Visi augu izcelsmes preparati: ja vienu ned@lu p&c zalu lietoSanas simptomi
saglabajas, jakonsultgjas ar arstu vai kvalificgtu veselibas apriipes darbinieku.

Jebkura cita droSas lietoSanas informacija

Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret Asteraceae (Compositae) dzimtas augiem.
Ipasi bridindjumi un piesardziba lietoSana

a) indikacija

Lietosanas pieredzes datu trikuma dél nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki
par 6 gadiem.

b) indikacija

LietoSanas pieredzes datu trikuma dé| nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki
par 12 gadiem.

Ja novero adas infekcijas pazimes, jakonsult&jas ar arstu vai kvalificétu veselibas
apriipes darbinieku.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
Gritniectba un zidisana

Nekaitigums gritniecibas un zidiSanas laika nav noskaidrots.

Pietickamu datu trikuma dg| lietoSana griitniecibas un zidiSanas laika nav ietei-
cama.

letekme uz spéju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus

Nav novérota.
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Nevélamas blakusparadibas

Paaugstinata adas jutiba. Biezums nav zinams.

Ja rodas citas, Seit neminétas blakusparadibas, jakonsultgjas ar arstu vai kvalifi-
cetu veselibas apriipes darbinieku.

Pardozesana

Nav zinama.

IERAKSTS KOPIENAS SARAKSTA PAR ECHINACEA PURPUREA(L.)
MOENCH, HERBA RECENS

Auga zinatniskais nosaukums
Echinacea purpurea (L.) Moench
Auga dzimta

Asteraceae

Augu izcelsmes viela
Purpursarkanas ehinacejas laksti

Augu izcelsmes vielas visparpienemtais nosaukums visas ES oficialajas
valodas

BG (balgarski): nypnypuna exunayes, npecen LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eziuoliy zolé
cnpee LV (latviesu valoda): purpursarkanas ehinacejas
CS (Cestina): Cerstva nat trapatky nachové laksti

DA (dansk): Purpursolhat, frisk urt MT (malti): Echinacea Vjola

DE (deutsch): Purpursonnenhutkraut, frisch NL (nederlands): rood zonnehoedkruid

EL (ellinika): Iloa Eyivaxeas s moppopds PL (polski): jezowka purpurowa, Swieze ziele

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

ES (espariol): Equindacea purpurea, partes

aéreas incliidas sumidades floridas RO (romdna): iarba proaspatd de Echinacea,

palaria soarelui

ET (eesti keel): punane siilkiibar . . . L,
SK (slovencina): echinacea purpurovd, Cerstva viat

FI (suomi): kaunopunahattu, tuore verso . 3 3 ) )
SL (slovenscina): sveza zel Skrlatne ehinaceje

FR (frangais): parties aériennes 3 } )
fraiches d’échinacée pourpre SV (svenska): rod solhatt, firsk ort
HU (magyar): bibor kasvirag viragos hajtdsa IS (islenska): Solhattur

IT (italiano): Echinacea purpurea, pianta fresca NO (norsk): Rod solhatt
Augu izcelsmes preparats(-i)

Svaigu, ziedoSu auga virszemes dalu sula un sulas pulveris

Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju

Nepiemero

Indikacija(-as)

Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales mazu virspusgju briicu arst€sanai.

Sis produkts ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, ko lieto noraditajam
indikacijam, nemot vera tikai un vienigi ilgstosas lietoSanas gaita giito pieredzi.

Tradicionalas medicinas veids
Eiropas
Noraditais stiprums

10-20 g/100 g auga sulas vai lidzvértiga daudzuma sulas pulvera $kidras vai
mikstas zalu formas
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Noradita dozéSana

Pusaudziem, kas vecaki par 12 gadiem, pieaugusajiem, gados vecakiem cilvekiem
Nelielu daudzumu ziedes 2-3 reizes diena uzklat uz bojatas adas.

Nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem (skatit sadalu “Ipasi
bridinajumi un piesardziba lietoSana”).

Lietosanas veids

LietoSanai uz adas

LietoSanas ilgums vai lietoSanas ilguma ierobeZojumi

Zales lietot ne ilgak ka vienu nedélu.

Ja zalu lietosanas laika simptomi saglabajas, jakonsultjas ar arstu vai kvalificgtu
veselibas apripes darbinieku.

Jebkura cita drosas lietoSanas informacija
Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai pret Asteraceac (Compositae) dzimtas
augiem.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosand

Noveérojot adas infekcijas pazimes, jakonsultgjas ar arstu.

Nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem, jo nav pietickami
pamatots So zalu lietoSanas droSums.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinami.
Griitnieciba un zidisana

Nav datu par lietoSanu uz adas griitniecibas vai zidisanas laika.

Echinacea saturoSus produktus nedrikst klat uz kritim sievietes, kuras baro b&rnu
ar krati.
letekme uz spéju vadit transportlidzekjus un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétfjumi, lai novértétu ietekmi uz sp&u vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Nevélamas blakusparadibas

lespgjamas paaugstinatas jutibas reakcijas (lokali izsitumi, kontaktdermatits,
ekz&ma un lipu angioedéma).

Biezums nav zinams.

Ja rodas citas Seit neminétas blakusparadibas, jakonsultgjas ar arstu vai kvalifi-
cetu veselibas apriipes darbinieku.

Pardozésana

Nav zinu par pardozé$anas gadijumiem.

IERAKSTS KOPIENAS SARAKSTA PAR ELEUTHEROCOCCUS
SENTICOSUS(RUPR. ET MAXIM.) MAXIM., RADIX

Auga zinatniskais nosaukums

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim

Auga dzimta

Araliaceae

Augu izcelsmes viela

Eleiterokoka sakne
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Augu izcelsmes vielas visparpienemtais nosaukums visas ES oficialajas
valodas

BG (balgarski): eneymepoxox, xopen LT (lietuviy kalba): Eleuterokoky Saknys

CS (ceStina): eleuterokokovy koren LV (latviesu valoda): eleiterokoka sakne

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

NL (nederlands): Russische ginsengwortel
EL (ellinika): Pilo. ElevOsporokkov

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

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

ET (eesti keel): eleuterokokijuur RO (romdnd): Raddcina de ginseng siberian
FI (suomi): vendjinjuuren juuri SK (slovencina): » M7 Koreri eleuterokoka <
FR (frangais): racine d’éleuthérocoque (racine SL (slovenicina): korenina elevterokoka

de ginseng sibérien)
» M7 HR (hrvatski): Korijen sibirskog ginsenga <« SV (svenska): Rysk rot
HU (magyar): Szibériai ginszeng gyokér (tajga gyokér) 1S (islenska): Siberiu ginseng, rot

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

Augu izcelsmes preparats(-i)

Sasmalcinata augu izcelsmes viela
Skidrais ekstrakts (DER 1:1, ekstragents etilspirts 3040 tilp. %)
Sausais ekstrakts (DER 13-25:1, ekstragents etilspirts 2840 tilp. %)

Sausais ekstrakts (17-30:1, etilspirts 70 tilp. %)

Sausais Gdens ekstrakts (DER 15-17:1)

Tinkttra (augu izcelsmes vielas un ekstragenta attieciba 1:5, ekstragents etilspirts
40 tilp. %)

Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju

Eleutherococcus ~ —  Eleutherococci  radix  (atsauce:  01/2008: 1419,
»M7 7.0 « redakcija)

Indikacija(-as)

Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales ast€nijas simptomu, pieméram, nogu-
ruma un vajuma, arstéSanai.

Sis produkts ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, ko lieto noraditajam
indikacijam, nemot véra tikai un vienigi ilgstosas lietoSanas gaita giito pieredzi.
Tradicionalas medicinas veids

Eiropas, Kinas

Noraditais stiprums

Skatit “Noradita dozésana.”

Noradita dozéSana
Pusaudziem, > M7 ———————— <« pieaugusajiem, gados vecakiem cilvekiem

Augu izcelsmes preparati

Vidgja diennakts deva
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Sasmalcinata augu izcelsmes viela zalu tgjas veida: 0,54 g

Tgjas pagatavosana: 0,5—4 g sasmalcinatas augu izcelsmes vielas apliet ar 150 ml
varosa tidens

Lietosanas biezums: 150 ml pagatavotas t€jas uzlgjuma jasadala viena Iidz tris
devam diena

Skidrais ekstrakts: 2-3 ml

Sausie ekstrakti (etilspirts 2870 tilp. % ) jeb 0,54 g zavetu saknu
Sausais Gdens ekstrakts (15-17:1): 90-180 mg

Tinktara: 10-15 ml

Dienas devu var sadalit viena lidz trijam reizes devam.

»M7 Nav ieteicams lietot bérniem Iidz 12 gadu vecumam < (skatit sadalu
“Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana™).

LietoSanas veids

lekskigi

Lietosanas ilgums vai lietoSanas ilguma ierobeZojumi

Lietot ne ilgak ka divus méneSus.

Ja zalu lietoSanas laika simptomi saglabajas ilgak neka divas nedé€las, jakonsul-
t&jas ar arstu vai kvalificétu veselibas apripes darbinieku.

Jebkura cita drosas lietoSanas informacija
Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu.

Ipasi bridindjumi un piesardziba lietoSana

Adekvatu datu trikuma d€] nav ieteicams lietot b&rniem Iidz 12 gadu vecumam.

Ja zalu lietosanas laika simptomi saasinas, jakonsultgjas ar arstu vai kvalifictu
veselibas apriipes darbinieku. ®»M7 Etilspirtu saturo$am tinktiiram un ekstra-
ktiem japievieno tads attiecigs mark&jums par etilspirtu, kas atbilst “Vadlinijam
par paligvielam cilvékiem paredz&to zalu mark&uma un zalu lietoSanas
instrukcijas.” <«

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinami.

Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti

Nekaitigums griitniecibas un zidisanas laika nav noskaidrots.

Ta ka nav pietickamu datu, lietoSana griitniecibas un zidiSanas laika nav ietei-
cama. M7 Dati par ietekmi uz fertilitati nav pieejami. <«

letekme uz spéju vadit transportlidzekjus un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétfjumi, lai novértétu ietekmi uz sp&u vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.
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Nevélamas blakusparadibas

Iespgjams bezmiegs, uzbudinamiba, tahikardija un galvassapes. Biezums nav
zinams. M7 Ja rodas citas, Seit nemingtas nevélamas blakusparadibas, jakon-
sultgjas ar arstu vai kvalificétu veselibas apripes darbinieku. <«

Pardozesana

Nav zinu par pardoze$anas gadijumiem.

Farmaceitiska informdcija (ja nepieciesams)

Neattiecas.

Farmakologiska iedarbiba vai efektivitate, kas pamatota ar ilggadéju lietoSanu

un pieredzi (ja nepieciesama produkta drosai lietosanai).

Neattiecas.

A. TERAKSTS KOPIENAS SARAKSTA PAR FOENICULUM VULGARE
MILLER SUBSP. VULGARE VAR. VULGARE, FRUCTUS

Auga zinatniskais nosaukums

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

Auga dzimta
Apiaceae
Augu izcelsmes viela

Rugtais fenhelis

Augu izcelsmes vielas visparpienemtais nosaukums visas ES oficialajas

valodas

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

DE (Deutsch): Bitterer Fenchel

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

ES (espaiiol): 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

Augu izcelsmes preparats(-i)

Sasmalcinati ('), zaveti rugta fenhela augli
Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju
Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)
Indikacija(-as)

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 (roména): Fruct de fenicul amar

SK (slovencina): Feniklovy plod horky

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

IS (islenska): Bitur fennel aldin

NO (norsk): Fenikkel, bitter

a) Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales vieglu, spazmatisku kunga un zarnu
trakta traucgjumu, ieskaitot védera uzpiiSanos un gazu uzkraSanos, simptoma-

tiskai arstéSanai.

b) Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales vieglu menstrualo sapju simptoma-

tiskai arstéSanai.

(") Paredzéts, ka jedziens “sasmalcinati augli” ietver arT jédzienu “saberzti augli”.
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¢) Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, kuras lieto atkrépoSanas veicina-
Sanai, ja ir klepus saauksteSanas gadijuma.

Sis produkts ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, kuras lieto, ja ir nora-
ditas indikacijas, nemot véra tikai un vienigi ilgstosas lietoSanas gaita gito
pieredzi.

Tradicionalas medicinas veids

Eiropas, Kinas

Noraditais stiprums

Skatit “Noradita dozéSana”

Noradita dozeSana

Pieaugusie

Reizes deva

1,5-2,5 g (svaigu (') sasmalcinatu fenhela auglu aplej ar 0,251 verdoSa tidens
(lauj ievilkties 15 minttes) un lieto tris reizes diena ka augu t&ju.

Pusaudzi, kas vecaki par 12 gadiem, a) indikacija

Picauguso deva

Berni vecuma no 4 lidz 12 gadiem, a) indikacija
Vidgja dienas deva

3-5 g (svaigu) sasmalcinatu auglu, lieto ka t&ju tris atseviskas devas, lieto Tslai-
cigi, vienigi tad, ja simptomi ir viegli un parejosi (ne ilgak par vienu nedglu).

Nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par ¢etriem gadiem (skatit sadalu “Tpasi
bridinajumi un piesardziba lietosana”).
LietoSanas veids

lekskigi

LietoSanas ilgums vai lietoSanas ilguma ierobezojumi
Pieaugusie
Pusaudzi, kas vecaki par 12 gadiem, a) indikacija

Lietot ne ilgak par divam ned&lam.

Berni vecumad no 4 lidz 12 gadiem, a) indikacija

Tslaicigi, vienigi tad, ja simptomi ir viegli un parejosi (ne ilgak par nedglu).
Ja zalu lietoSanas laika simptomi saglabajas, jakonsultjas ar arstu vai kvalificétu
veselibas apriipes darbinieku.

Jebkura cita droSas lietoSanas informacija

Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai Apiaceae (Umbelliferae) dzimtas augiem
(anTsu, kimeném, seleriju, koriandru vai dillém), vai anetolu.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosand

Ta ka trikst adekvatu datu, zales nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par
Cetriem gadiem. NepiecieS$ama pediatra konsultacija.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinami.

(') Pirms sasmalcinatu vai pulverveida fenhela auglu ripnieciskas razoSanas pieteikuma
iesniedz&jam ir javeic atbilstosi &terisko ellu komponentu stabilitates petfjumi.
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Griitnieciba un zidisana
Nav datu par fenhela auglu lietoSanu griitnieceém.
Nav zinams, vai fenhela auglos esosas vielas izdalas cilvéka piena.

Ta ka nav pietickamu datu par lietoSanu griitniecibas un zidiSanas laika, grut-
niecém un matém, kas baro bérnus ar kriiti, §is zales lietot nav ieteicams.

letekme uz spéju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétijumi, lai novertétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Nevelamds blaknes

Ir iesp&jamas adas vai elpoSanas organu sistémas alergiskas reakcijas. Sastopa-
miba nav zinama.

Ja rodas citas, $eit nemin&tas blaknes, jakonsult&jas ar arstu vai kvalificgtu vese-
libas apriipes darbinieku.

Pardozésana

Nav zingu par pardoze$anas gadijumiem.
Farmaceitiska informdcija (ja nepiecieSams)
Nav piemérojams.

Farmakologiska iedarbiba vai efektivitate, kas pamatota ar ilggadéju lietoSanu
un pieredzi (ja nepiecieSams produkta droSai lietoSanai)

Nav piem@rojams.

B. IERAKSTS KOPIENAS SARAKSTA PAR FOENICULUM VULGARE
MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE (MILLER) THELLUNG,

FRUCTUS

Auga zinatniskais nosaukums

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

Auga dzimta
Apiaceae
Augu izcelsmes viela

Saldais fenhelis

Augu izcelsmes vielas visparpienemtais nosaukums visas ES oficialajas

valodas

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

DE (Deutsch): Siier Fenchel

EL (ellinika): MapaBdomopog yAvidg
EN (English): Sweet fennel, fruit

ES (espanol): Hinojo dulce, fruto de
ET (eesti keel): Magus apteegitill, vili
FI (suomi): Makea fenkoli, hedelmé
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 wloskiego (odmiana stodka)
PT (portugués): Fruto de funcho doce

RO (roména): 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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Augu izcelsmes preparats(-i)

Sasmalcinati (') vai pulverveida, zavéti salda fenhela augli
Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju
Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)

Indikacija(-as)

a) Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales vieglu, spazmatisku kunga un zarnu
trakta traucgjumu, ieskaitot védera uzpiuSanos un gazu uzkrasanos, simptoma-
tiskai arstéSanai.

b) Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales vieglu menstrualo sapju simptoma-
tiskai arsteSanai.

c) Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, kuras lieto atkrépoSanas veicina-
Sanai, ja ir klepus saauksteSands gadijuma.

Sis produkts ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, kuras lieto, ja ir nora-
ditas indikacijas, nemot véra tikai un vienigi ilgstosas lietoSanas gaita giito
pieredzi.

Tradicionalas medicinas veids
Eiropas, Kinas
Noraditais stiprums

Skatit “Noradita dozéSana”

Noradita dozeSana
Pieaugusie
Reizes deva

1,5-2,5 g (svaigu (?)) sasmalcinatu fenhela auglu aplej ar 0,251 verdoSa tidens
(lauj ievilkties 15 minttes) un lieto tris reizes diena ka augu t&ju.

Fenhela pulveris: 400 mg tris reizes diena (ne vairak ka 2 g diena).
Pusaudzi, kas vecaki par 12 gadiem, a) indikacija

Piecauguso deva

Berni vecuma no 4 lidz 12 gadiem, a) indikacija

Vidgja dienas deva

3-5 g (svaigu) sasmalcinatu auglu, lieto ka t&ju tris atseviskas devas, lieto Tslai-
cigi, vienigi tad, ja simptomi ir viegli un parejosi (ne ilgak par vienu nedglu).

Nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par Setriem gadiem (skatit sadalu “Ipasi
bridinajumi un piesardziba lietosana”).

LietoSanas veids

lekskigi

LietoSanas ilgums vai lietoSanas ilguma ierobeZojumi

Pieaugusie

Pusaudzi, kas vecaki par 12 gadiem, a) indikacija

Lietot ne ilgak par divam ned&lam.

Bérni vecuma no 4 lidz 12 gadiem, a) indikacija

Islaicigi, vienigi tad, ja simptomi ir viegli un parejosi (ne ilgak par nedglu).
Ja zalu lietosanas laika simptomi saglabajas, jakonsultSjas ar arstu vai kvalificgtu

veselibas apriipes darbinieku.

(") Paredzéts, ka jedziens “sasmalcinati augli” ietver arT jédzienu “saberzti augli”.
(®) Pirms sasmalcinatu vai pulverveida fenhela auglu ripnieciskas razoSanas pieteikuma
iesniedz&jam ir javeic atbilstosi &terisko ellu komponentu stabilitates petfjumi.
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Jebkura cita drosas lietoSanas informacija

Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai (dpiaceae Umbelliferae) dzimtas augiem
(anTsu, kimen@m, seleriju, koriandru vai dilleém), vai anetolu.

Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosand

Ta ka trikst adekvatu datu, zales nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par
Cetriem gadiem. NepiecieSama pediatra konsultacija.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinami.

Gritnieciba un zidiSana

Nav datu par fenhela auglu lietoSanu griitnieceém.
Nav zinams, vai fenhela auglos eso$as vielas izdalas cilvéka piena.

Ta ka nav pietickamu datu par lietoSanu griitniecibas un zidiSanas laika, grit-
niecEm un matém, kas baro bérnus ar kriti, §is zales lietot nav ieteicams.
letekme uz spéju vadit transportlidzekjus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petfjumi, lai novertétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Nevélamas blaknes

Ir iesp&jamas adas vai elpoSanas organu sist€mas alergiskas reakcijas. Sastopa-

miba nav zinama.

Ja rodas citas, Seit neminétas blaknes, jakonsult&jas ar arstu vai kvalificgtu vese-
libas apriipes darbinieku.

Pardozésana
Nav zinu par pardozéSanas gadijumiem.

Farmaceitiska informdcija (ja nepiecieSams)

Nav piemérojams.

Farmakologiska iedarbiba vai efektivitate, kas pamatota ar ilggadéju lietoSanu
un pieredzi (ja nepiecieSams produkta drosai lietoSanai)

Nav piemérojams.

IERAKSTS KOPIENAS SARAKSTA PAR HAMAMELIS VIRGINIANA L.,
FOLIUM ET CORTEX AUT RAMUNCULUS DESTILLATUM

Auga zinatniskais nosaukums

Hamamelis virginiana L.

Auga dzimta

Hamamelidaceae

Augu izcelsmes preparats(-i)

1. No svaigam lapam un mizas pagatavots destilats (1:1.12 — 2.08; ekstragents
6 % (m/m) etanols)

2. No zavétiem zariem pagatavots destilats (1:2; ekstragents14—15 % etanols) (')

(") Saskana ar USP (USP-31-NF 26, 2008 Vol 3:3526).
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Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju
Nav piemérojama.

Indikacija(-as)

Indikacija a)

Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, lai mazinatu nelielu adas iekaisumu un
adas sausumu.

Indikacija b)

Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, lai islaicigi mazinatu acu diskomfortu,
kas radies acu sausuma dg| vai iedarbojoties uz acim v&jam vai saulei.

Sts ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, kuras lieto noradito indikaciju
gadijuma, nemot vera tikai un vienigi ilgstosas lietoSanas laika iegiito pieredzi.

Tradicionalas medicinas veids
Eiropas
Noraditais stiprums

Skatit “Noradita dozéSana”.

Noradita dozeéSana

Bérniem, kas vecaki par seSiem gadiem, pusaudziem, pieaugusajiem un gados
vecakiem cilvekiem

Indikacija a)

Destilatu, kura stiprums mikstajas zalu formas atbilst 5-30 %, vairakas reizes
diena.

Nav ieteicams lietot b&rniem, kuri ir jaunaki par seSiem gadiem (skatit sadalu
“Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana”).

Pusaudziem, pieaugusajiem un gados vecakiem cilvékiem

Indikacija b)

Acu pilieni (1): at$kaiditu (1:10) destilatu (2) pa diviem pilieniem katra aci tris
lidz seSas reizes diena.

Nav ieteicams lietot beérniem, kuri ir jaunaki par 12 gadiem (skatit sadalu “Ipasi
bridinajumi un piesardziba lietosana”).

Lieto$anas veids

LictoSanai uz adas.
Okularai lietoSanai.

LietoSanas ilgums vai lietosanas ilguma ierobeZojumi

Berniem, kas vecaki par sesiem gadiem, pusaudziem, pieaugusajiem un gados
vecakiem cilvékiem

Indikacija a)

Ja zalu lietosanas laika simptomi saglabajas ilgak neka divas ned€las, jakonsul-
tejas ar arstu vai kvalificEtu veselibas apripes darbinieku.

Pusaudziem, pieaugusajiem un gados vecakiem cilvekiem
Indikacija b)

Ieteicamais lietosanas ilgums ir Cetras dienas. Ja zalu lietoSanas laika simptomi
saglabajas ilgak neka divas dienas, jakonsultgjas ar arstu vai kvalificétu veselibas
apripes darbinieku.

Pareja drosas lietosanas informacija
Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu.

(") Zales atbilst Ph. Eur. monografijai par acu preparatiem (01/2008:1163).
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Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Indikacija a)

Nav ieteicams lietot berniem Iidz seSu gadu vecumam attiecigu datu trikuma dgl.

Indikacija b)

Ja jutamas sapes acTs, ir redzes izmainas, ilgsto$s acu apsartums vai kairinajums
vai arT ja, lietojot zales, stavoklis pasliktinas vai saglabajas ilgak neka 48 stundas,
jakonsultgjas ar arstu vai kvalificgtu veselibas apripes darbinieku.

Nav ieteicams lietot berniem lidz 12 gadu vecumam attiecigu datu trikuma dgl.

Ekstraktiem, kuri satur etilspirtu, japievieno attiecigs mark&ums par etilspirtu,
kas atbilst “Vadlinijai par paligvielam cilvékiem paredz&to zalu mark&uma un
lietoSanas instrukcija”.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

Griitnieciba un zidiSana

DroSums griitniecibas un zidiSanas laika nav noskaidrots. Ta ka nav pietickamu
datu, lietoSana gritniecibas un zidiSanas laika nav ieteicama.

Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétijumi, lai novertétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Nevelamas blakusparadibas

Indikacija a)

Jutigiem pacientiem var paradities alergisks kontaktdermatits. BieZums nav
zinams.

Indikacija b)

Zinots par konjunktivita gadfjumiem. Biezums nav zinams.

Ja rodas citas, Seit neminétas blakusparadibas, jakonsultgjas ar arstu vai kvalifi-
cetu veselibas apriipes darbinieku.

Pardozesana

Nav zinu par pardozéSanas gadijumiem.

Farmaceitiska informacija (ja nepiecieSams)

Nav piem@rojams.

Farmakologiska iedarbiba vai efektivitate, kas pamatota ar ilggadéju lieto-
Sanu un pieredzi (ja nepiecieSama produkta droSai lietoSanai)

Nav piem@rojams.

SAVIENIBAS SARAKSTA IERAKSTS PAR MELALEUCA

ALTERNIFOLIA (MAIDEN AND BETCH) CHEEL, M. LINARIIFOLIA

SMITH, M. DISSITIFLORA F. MUELLER UN/VAI CITAM
MELALEUCA, AETHEROLEUM SUGAM

Auga zinatniskais nosaukums

Melaleuca alternifolia (Maiden and Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M.
dissitiflora F. Mueller un citas Melaleuca sugas

Auga dzimta

Myrtaceae
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Augu izcelsmes vielas visparpienemtais nosaukums visas ES oficialajas

valodas

BG (balgarski): Yaeno owpso, macno

CS (Cestina): silice kajeputu stiidavolistého
DA (dansk): Tetreeolie

DE (Deutsch): Teebaumaol

EL (ellinikd): Melalevkng oubépio élaio
EN (English): Tea tree oil

ES (espariol): Melaleuca alternifolia, aceite esencial
de

ET (eesti keel): teepuuoli
FI (suomi): teepuudljy
FR (frangais): Mélaleuca (arbre a thé) (huile essen-

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 (romdna): Melaleuca (arbore de ceai) (ulei
esential)

SK (slovencina): Silica melaleuky

SL (slovenscina): etericno olje melalevke

tielle de)

HR (hrvatski): etericnog ulje australijskog cajevca

SV (svenska): Tetrddsolja
NO (norsk): Tetreolje

HU (magyar): Teafa-olaj
Augu izcelsmes preparati

Eteriska ella

Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju

01/2008:1837

Indikacijas

Indikacija a)

Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales mazu virspusgju bri¢u un insektu
kodumu arstesanai.

Indikacija b)

Tradicionali lictotas augu izcelsmes zales mazu augonu (furunkuli un vieglas
pinnes) arstéSanai.

Indikacija c)

Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales niezes un kairinajuma atvieglo$anai
vieglas formas p&das sénites gadijuma.

Indikacija d)

Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales mutes dobuma glotadas viegla iekai-

suma simptomatiskai arstéSanai.

Sis produkts ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, kuras lieto noraditajam
indikacijam, nemot véra tikai un vienigi ilgstosas lietoSanas gaita iegiito pieredzi.
Tradicionalas medicinas veids

Eiropas

Noraditais stiprums

Skatit “Noradita dozéSana”.

Noradita dozesana

Indikacija a)

Pusaudziem, pieaugusajiem un gados vecakiem cilvékiem
Viena deva

0,03-0,07 ml neatskaiditas &teriskas ellas ar vates kocinu uzklaj uz skartas vietas
1-3 reizes diena.
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Skidrus prepardtus, kas satur 0,5 % lidz 10 % &teriskas ellas, uzklaj uz skartas
vietas 1-3 reizes diena.

Indikacija b)

Pusaudziem, pieaugusajiem un gados vecakiem cilvékiem

Viena deva

Ellainu 8kidrumu vai mikstas zalu formas, kas satur 10 % &teriskas ellas, uzklaj

uz skartas vietas 1-3 reizes diena vai

0,7-1 ml &teriskas ellas sajauc ar 100 ml remdena tdens un ka piestcinatu
kompresi uzklaj uz skartajam adas vietam. NeatSkaiditu &terisko ellu ar vates
kocinu uzkldj uz augona 2-3 reizes diena.

Indikacija c)
Pusaudziem, pieaugusajiem un gados vecakiem cilvékiem

Viena deva

Ellainu 8kidrumu vai mikstas zalu formas, kas satur 10 % &teriskas ellas, uzklaj
uz skartas vietas 1-3 reizes diena. 0,17-0,33 ml &teriskas ellas atSkaida ar tadu
daudzumu silta @idens, kas nosegtu pédas. Pédas mércé 5-10 minites diena.

Neatskaiditu &terisko ellu ar vates kocinu uzklaj uz skartas vietas 2-3 reizes
diena.

Indikacija d)

Pusaudziem, pieaugusajiem un gados vecakiem cilvékiem

0,17-0,33 ml &teriskas ellas sajauc ar 100 ml Gdens un vairdkas reizes diena

izskalo vai skalo kaklu.

Nav ieteicams lietot berniem lidz 12 gadu vecumam (skatit sadalu “Ipasi bridi-
n3jumi un piesardziba lietoSana”).

IevadiSanas cel§

Indikacijas a), b) un c)

LietoSanai uz adas.

Indikacija d)

Lieto$anai uz mutes glotadas.

Lietos$anas ilgums vai lietoSanas ilguma ierobeZojumi

Indikacija a)

Ja zalu lietoSanas laika simptomi saglabajas ilgak neka vienu nedg&lu, javérsas pie
arsta vai kvalific8ta veselibas apriipes darbinieka.

Indikacijas b) un c)

Nelietot ilgak par 1 ménesi.

Ja zalu lietoSanas laika simptomi saglabajas, javerSas pie arsta vai kvalificéta
veselibas apriipes darbinieka.

Indikacija d)

Ja zalu lietoSanas laika simptomi saglabajas ilgak neka 5 dienas, javérSas pie
arsta vai kvalific8ta veselibas apriipes darbinieka.

Paréja drosas lietoSanas informacija

Kontrindikdcijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kolofoniju.
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Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSand

Adekvatu datu trikuma de| nav paredzeta lietoSana bérniem lidz 12 gadu
vecumam.

Ja rodas izsitumi, lietosana japartrauc.
Nelietot orali vai inhalaciju veida.
Nelietot acis vai ausis.

Ja zalu lietoSanas laika simptomi saasinas, javerSas pie arsta vai kvalificéta
veselibas apriipes darbinieka.

Indikacija a)

Ja novéro drudzi vai adas infekcijas saasinajuma pazimes, javér$as pie arsta vai
kvalificéta veselibas apriipes darbinieka.

Indikacija b)

Smagu pinnu gadijumos javersas pie arsta vai kvalificeta veselibas apriipes darbi-
nieka.

Indikacija c)

Lai izarstétu sénisu infekciju, javersas pie arsta vai kvalificéta veselibas apriipes
darbinieka.

Indikacija d)

Nenorit.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinami.

Fertilitate, gritniectba un barosana ar kriti

DroSums griitniecibas un zidiSanas laika nav noskaidrots. Ta ka nav pietiekamu
datu, lietoSana griitniecibas un zidiSanas laika nav ieteicama.

Dati par ietekmi uz fertilitati nav pieejami.

letekme uz spéju vadit transportlidzekjus un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétjjumi, kas novértétu ietekmi uz sp&u vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Nevelamas blakusparadibas

Ir novérota nelabvéliga adas reakcija, tostarp smeldzoSas sapes, viegla nieze,
dedzinosa sajiita, kairinajums, nieze, dzelstiSana, eriteéma, tiiska (kontaktderma-
tits) vai citas alergiskas reakcijas. Biezums nav zinams.

Ir novérotas apdegumam lidzigas adas reakcijas. Biezums ir rets (< 1/1 000).

Ja rodas citas, $eit neminétas nevélamas reakcijas, javérSas pie arsta vai kvalifi-
céta veselibas apriipes darbinieka.

Pardozesana

Lietojot uz adas:
nav noverota.
Lietojot uz mutes glotadas:

nejausa pardozeéSana var izraisit centralas nervu sistémas depresiju un muskulu
vajumu. Tomér pieauguSajiem Sie simptomi parasti pariet 36 stundu laika.
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NoriSanas gadijuma pacientu novéro, ja nepiecieSams, nodroSina standarta uztu-
rosu terapiju.

Bérniem t&jas koka ellas noriSana ir mediciniska arkartas situacija, kad nepie-
cieS$ama neatlickama arstéSana stacionara un maksliga elpinasana.

Farmaceitiska informdcija (ja nepieciesams)

Uzglaba hermétiski noslégtos konteineros, sargajot no gaismas un karstuma.

Zales uzglaba un ar tam jarikojas ta, lai nepielautu oksidacijas produktu veido-
Sanos, kam ir lielaks adas sensibilizacijas potencials,

Farmakologiska iedarbiba vai efektivitate, kas pamatota ar ilggadéju lietoSanu
un pieredzi (ja nepieciesama produkta drosai lietoSanai).

Neattiecas.

IERAKSTS KOPIENAS SARAKSTA PAR MENTHA x PIPERITA L.,
AETHEROLEUM

Auga zinatniskais nosaukums

Mentha x piperita L.

Auga dzimta

Lamiaceae (Labiatae)

Augu izcelsmes preparats(-i)

Piparmétras ella: &teriska ella, ko iegtst destilacija ar tvaiku no ziedo$a auga

svaigam virszemes dalam

Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju

Piparmétru ella — Menthae piperitae aetheroleum (01/2008:0405)

Indikacija(-as)

Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales:

1) klepus un saaukst€Sanas simptomu arsté$anai;

2) muskulu lokalo sapju simptomatiskai arsteSanai,

3) lokalas niezes simptomatiskai arsté$anai uz veselas adas.

Sis produkts ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, kuras lieto, ja ir nora-
ditas indikacijas, nemot véra tikai un vienigi ilgstosas lietoSanas gaita gito
pieredzi.

Tradicionalas medicinas veids

Eiropas

Noraditais stiprums
1., 2. un 3. indikacija

Reizes deva

Bérni vecuma no 4 lidz 10 gadiem

pusskidrie preparati, 2-10 %

tdens-etanola preparati, 2—4 %
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Bérni vecuma no 10 lidz 12 gadiem, pusaudzi vecumd no 12 lidz 16 gadiem

pusskidrie preparati, 5-15 %
tdens-etanola preparati, 3-6 %

Pusaudzi, kas vecaki par 16 gadiem, pieaugusie

pusskidrie un ellas preparati, 5-20 %
tdens-etanola preparati, 5-10 %
nazalas ziedes 1-5 % &teriska ella
Noradita doze$ana

L1dz trim reizém diena

Bérniem lidz 2 gadu vecumam lieto$ana kontrindicéta (sk. “Kontrindikacijas™).

Nav ieteicams lietot bérniem 2—4 gadu vecuma (sk. “Ipasi bridinajumi un piesar-
dziba lietosana”).
LietoSanas veids

Lietosanai uz adas un ievadiSanai zem adas

LietoSanas ilgums vai lietoSanas ilguma ierobeZojumi
1. indikacija

Lietot ne ilgak par 2 ned&lam.

2. un 3. indikacija

Zales nav ieteicams nepartraukti lietot ilgak par 3 méneSiem.

Ja zalu lietoSanas laika simptomi saglabajas, jakonsult&jas ar arstu vai kvalificgtu
veselibas apriipes darbinieku.

Paréja drosas lietoSanas informacija
Kontrindikacijas

Bérniem Iidz 2 gadu vecumam, jo mentols var izraisit reflektorisko apnoju un
laringospazmas.

Bérniem, kuriem ir bijusas lekmes (drudza vai citas).

Paaugstinata jutiba pret piparmétras ellu vai mentolu.

Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosana

Pieskaroties acim ar rokam, kas nav nomazgatas pec piparmétru ellas lietosanas,
var izraisit kairinajumus.

Piparmétru ellu nevajadz&tu lietot uz bojatas vai kairinatas adas.

Nelielas lietoSanas pieredzes dél nav ieteicams lietot bérniem 2—4 gadu vecuma.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinami.
Gritniectba un zidisana

Pietiekamu datu trikuma d&] nav ieteicams lietot griitniecibas un zidiSanas laika.

letekme uz spéju vadit transportlidzekjus un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétfjumi, lai novértétu ietekmi uz sp&u vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.
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Nevelamds blaknes

Ir zinas par paaugstinatas jutibas reakciju, pieméram, adas izsitumiem, kontakt-
dermatitu un acu kairinagjumiem. Minétas reakcijas ir viegla forma un parejosas.
Biezums nav zinams.

P&c lokalas lietosanas ir iesp&ami adas un deguna glotadas kairinajumi. Biezums
nav zinams.

Ja rodas citas, $eit nemin&tas blaknes, jakonsult&jas ar arstu vai kvalificgtu vese-
libas apriipes darbinieku.

Pardozésana

Nav zinu par pardozéSanas gadijumiem.

IERAKSTS KOPIENAS SARAKSTA PAR PIMPINELLA ANISUM L
Auga zinatniskais nosaukums
Pimpinella anisum L.
Auga dzimta
Apiaceae

Augu izcelsmes viela

Anisa séklas

Augu izcelsmes vielas visparpienemtais nosaukums visas ES oficialajas
valodas

BG (balgarski): Anacon, nnoo LT (lietuviy kalba): Anyziy séklos
CS (cestina): Anyzovy plod LV (latviesu valoda): Anisa seklas
DA (dansk): Anisfro MT (malti): Frotta tal-Anisi

DE (Deutsch): Anis NL (nederlands): Anijsvrucht

EL (ellinika): [vkdvico PL (polski): Owoc anyzu

EN (English): Aniseed PT (portugués): Anis

ES (espaniol): Fruto de anis RO (romdna): Fruct de anason
ET (eesti keel): Aniis SK (slovencina): Anizovy plod

FI (suomi): Anis SL (slovenicina): 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
Augu izcelsmes preparats(-i)

Sasmalcinatas vai saberztas, zavétas anisa séklas

Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju

Anisi fructus (01/2005:0262)

Indikacija(-s)

a) tradicionali lietotas augu izcelsmes zales vieglu, spazmatisku kunga un zarnu
trakta traucgjumu, ieskaitot v&dera uzpiiSanos un gazu uzkraSanos, simptoma-
tiskai arstéSanai;

b) tradicionalas augu izcelsmes zales, kuras lieto atkrépoSanas veicinasanai, ja
saaukstéSanas gadijuma ir klepus.

Sis produkts ir tradicionalas augu izcelsmes zales, ko lieto pie noraditajam indi-
kacijam, nemot veéra vienigi ilgstoSas lietosanas gaita iegiito pieredzi.

Tradicionalas medicinas veids
Eiropas
Noraditais stiprums

Skatit “Noradita dozéSana”
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VYM10

Noradita dozéSana

Pusaudziem, kas vecaki par 12 gadiem, pieaugusajiem, gados veciem cilvékiem:
a) un b) indikacijas

1-3,5 g veselu vai (svaigi (!)) sasmalcinatu vai saberztu anisa seklu 150 ml
varosa Gidens zalu t&jas veida,

trisreiz diena.

Nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem (skatit sadalu “Ipasi
bridinajumi un piesardziba lietoSana”).

LietoSanas veids

Iekskigi

Lietosanas ilgums vai lietoSanas ilguma ierobeZojumi
Lietot ne ilgak par 2 ned&lam.

Ja zalu lietosanas laika simptomi saglabajas, jakonsultjas ar arstu vai kvalificétu
veselibas apriipes darbinieku.

Jebkura cita drosas lietoSanas informacija
Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai pret Apiaceae (Umbelliferae) dzimtas
augiem (kimen&m, seleriju, koriandru, dillém un fenheli) vai anetolu.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ta ka nav atbilstosu nekaitiguma novért&juma datu, nav ieteicams lietot bérniem,
kas jaunaki par 12 gadiem.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinami.

Gritnieciba un zidisana

Nav datu par anisa s€klu lietoSanu griitniecém.

Nav zinams, vai anisa séklas esosas vielas izdalas mates piena.

Ta ka nav pietickamu datu, lietoSana griitniecibas un zidiSanas laika nav ietei-
cama.

letekme uz spéju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétfjumi, lai noveértétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Nevelamas blakusparadibas

Iesp&jamas adas vai elpoSanas organu sistémas alergiskas reakcijas uz anisa
seklam. Biezums nav zinams.

Ja rodas citas, Seit neminétas blakusparadibas, jakonsultgjas ar arstu vai kvalifi-
cétu veselibas apripes darbinieku.

Pardozesana

Nav zinu par pardoz&Sanas gadijumiem.
IERAKSTS SAVIENIBAS SARAKSTA PAR SIDERITIS SCARDICA
GRISEB., HERBA

Auga zinatniskais nosaukums

Sideritis scardica Griseb.

(') Pirms sasmalcinatu vai saberztu anisa séklu riipnieciskas razoSanas pieteikuma iesnie-
dzgjam ir javeic atbilstosi &terisko ellu komponentu stabilitates pétfjumi.
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v M10
Auga dzimta
Lamiaceae (Labiatae)
Augu izcelsmes viela
Siderttu laksts (Sideritis herba)

Augu izcelsmes vielas visparpienemtais nosaukums visas ES oficialajas
valodas

BG (balgarski): Mypcancku waii, LT (lietuviy kalba): Timsry Zolé
CTpBK LV (latviesu valoda): siderttu laksts

CS (Cestina): nat” hojniku MT (Malti): haxixa tas-Sideritis

DA (dansk): Kortkroneurt NL (Nederlands): (Griekse) bergthee,
DE (Deutsch): Balkan-Gliedkraut kruid

EL (ellinika): IToéa odnpitov PL (polski): Ziele gojnika

EN (English): Ironwort PT (portugués): Siderite, partes aéreas
ES (espafiol): Siderita, partes aéreas RO (roménd): iarba de ceaiul muntelui
de cretan

ET (eesti keel): haavarohuiirt SK (slovencina): Vnat’ ranhoja

FI (suomi): raudakki, verso SL (slovensc¢ina): zel sklepnjaka

FR (frangais): Crapaudine (parties SV (svenska): Sdrmynta, ort
aériennes de) IS (islenska):

HR (hrvatska): ocistova zelen NO (norsk): Gresk fiellte

HU (magyar): sarmanyvirdg viragos

hajtasa

IT (italiano): Stregonia parti aeree
fiorite

Augu izcelsmes preparati

Sasmalcinata augu izcelsmes viela

Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju

Neattiecas

Indikacijas

1. indikacija

Tradicionalas augu izcelsmes zales, ko lieto simptomu mazinaSanai ar saaukste-
Sanos saistita klepus gadijuma.

2. indikacija

Tradicionalas augu izcelsmes zales, ko lieto simptomu mazinaSanai viegla
gremosSanas trakta diskomforta gadijuma.

Sis ir tradicionalas augu izcelsmes zales, kuras lieto noradito indikaciju gadi-
juma, nemot vera tikai un vienigi ilgstoSas lietoSanas laika ieglito pieredzi.
Tradicionalas medicinas veids

Eiropas liment

Noraditais stiprums

Skatit “Noradito dozeSanu”.

Noradita dozeSana

Pieaugusajiem un gados vecakiem cilvékiem

1. un 2. indikacijas gadijuma

Viena deva: zalu t€a — 2-4 g sasmalcinatas augu izcelsmes vielas uz
150-200 ml tdens ka zalu infuzija 2-3 reizes diena

Dienas deva: lidz 12 g

Nav ieteicams lietot bérniem un pusaudziem, kas ir jaunaki par 18 gadiem
(skattt iedalu “IpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana”)

IevadiSanas cel§

lekskigi
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VYM10
Lietosanas ilgums vai lietoSanas ilguma ierobeZojumi

1. indikacija
Ja zalu lietoSanas laika simptomi saglabajas ilgak neka vienu nedg€lu, javérsas
pie arsta vai kvalificgta veselibas apriipes darbinieka.

2. indikacija
Ja zalu lietosanas laika simptomi saglabajas ilgak neka divas nedglas, javérsas
pie arsta vai kvalificéta veselibas apriipes darbinieka.

Paréja drosas lietoSanas informacija

Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un citiem Lamiaceae (Labiatae) dzimtas
augiem

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Adekvatu datu trikuma dél nav paredzeta lietoSana berniem un pusaudziem lidz
18 gadu vecumam.

Ja zalu lietoSanas laika simptomi saasinas, javérSas pie arsta vai kvalificeta
veselibas apriipes darbinieka.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav novérota.
Fertilitate, gritniectha un barosana ar kriiti

DroSums griitniectbas un zidiSanas laika nav noskaidrots. Ta ka nav pietickamu
datu, lietoSana griitniecibas un zidiSanas laika nav ieteicama.

Dati par ietekmi uz fertilitati nav pieejami.
letekme uz spéju vadit transportlidzekjus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petfjumi, kas novertétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Nevelamas blakusparadibas
Nav zinamas.

Ja rodas nevélamas reakcijas, javersas pie arsta vai kvalificEta veselibas apriipes
darbinieka.

Pardozésana

Nav zinu par pardozéSanas gadijumiem.
Farmaceitiska informdcija [ja nepieciesams]
Neattiecas.

Farmakologiska iedarbiba vai efektivitate, kas pamatota ar ilggadeju lietoSanu
un pieredzi [ja nepiecieSama produkta drosai lietosanai]

Neattiecas.

IERAKSTS KOPIENAS SARAKSTA PAR THYMUS VULGARIS L.,
THYMUS ZYGIS LOEFL. EX. L., AETHEROLEUM

Auga zinatniskais nosaukums

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

Auga dzimta

Lamiaceae

Augu izcelsmes preparats(-i)

Eteriska ella, kas iegiita no Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. vai
abu sugu maisfjuma ziedo$am, svaigam virszemes dalam, izmantojot destilaciju
ar tvaiku.

Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju

01/2008:1374
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Indikacija(-as)
Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales simptomu mazinasanai klepus un

saaukstéSanas gadijuma.

Sis produkts ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, kuras lieto noraditas
indikacijas gadijuma, nemot véra tikai un vienigi ilgstoSas lietoSanas laika iegtito
pieredzi.

Tradicionalas medicinas veids

Eiropas

Noraditais stiprums

Skatit “Noradita dozesana”.

Noradita dozeSana

Pieaugusajiem un gados vecakiem cilvekiem

LietoSanai uz adas: Skidra vai miksta zalu forma koncentracija Iidz 10 %; jalieto
lidz tris reizém diena.

Ka piedeva vannai: 0,007-0,025 g uz litru.

Pusaudziem

Ka piedeva vannai: 0,007-0,025 g uz litru.

6—12 gadus veciem bérniem

Ka piedeva vannai: 0,0035-0,017 g uz litru.

3—6 gadus veciem bérniem

Ka piedeva vannai: 0,0017-0,0082 g uz litru.
Viena vanno$anas reize katru dienu vai pardienas.

LietoSana uz adas b&rniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam nav ieteicama
(skatit sadalu “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana™).

Nav ieteicams lietot ka vannas piedevu bérniem Iidz tris gadu vecumam (skatit
sadalu “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana”).
LietoSanas veids

Lietosanai uz adas: uzklat uz krGttm un muguras.
Ka piedeva vannai: ieteicama vannas tidens temperatiira: 35-38 °C.

LietoSanas ilgums vai lietoSanas ilguma ierobeZojumi

Vannos$anas ilgums: 10-20 miniites.

Ja simptomi saglabajas ilgak par vienu ned€lu, jakonsultgjas ar arstu vai kvali-
ficEtu veselibas apriipes specialistu.

Jebkura cita drosas lietoSanas informacija

Kontrindikdcijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu.

Ka piedeva vannai

Pilniga vannos$anas ir kontrindic€ta tad, ja ir val&jas brices, lieli adas bojajumi,
akiitas adas slimibas, stiprs drudzis, smagas infekcijas, smagi asinsrites traucé-
jumi un sirds mazspgja.
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Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Lietojot uz adas

Tapat ka citas &teriskas ellas, arT timidna ellu nedrikst lietot uz sejas, jo TIpasi
deguna apvidil zidainiem un maziem bérniem Iidz divu gadu vecumam balsenes
spazmu dgl.

Ja rodas elpas trikums, drudzis vai strutainas kré€pas, jakonsultgjas ar arstu vai
kvalificétu veselibas apripes specialistu.

Lietosana bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam nav ieteicama, jo nav
atbilstosu datu.

Ka piedeva vannai

Ja rodas elpas trikums, drudzis vai strutainas krépas, jakonsultgjas ar arstu vai
kvalificetu veselibas apriipes specialistu.

LietoSana bérniem lidz trfis gadu vecumam nav ieteicama, jo nepiecieSama
konsulté$anas ar arstu, un nav atbilstoSu datu.

Hipertensijas gadfjuma pilna vannoSanas javeic piesardzigi.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

Griitnieciba un zidiSana

Drosums griitniecibas un zidisanas laika nav noskaidrots.

Ta ka nav pietickamu datu, lietoSana gritniecibas un zidiSanas laika nav ietei-
cama.

Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétfjumi, lai noveértétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Nevélamas blakusparadibas

Novérotas paaugstinatas jutibas reakcijas un adas kairindgjums. Biezums nav
zinams.

Ja rodas citas, Seit nemin&tas nevé€lamas blakusparadibas, jakonsultgjas ar arstu
vai kvalificétu veselibas apripes darbinieku.

Pardozésana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.

Farmaceitiska informacija [Ja nepiecieSams]

Nav piemérojams.

Farmakologiska iedarbiba vai efektivitate, kas pamatota ar ilggad&ju lieto-
Sanu un pieredzi. [Ja nepiecieSama produkta droSai lietoSanai]

Nav piemérojams.

IERAKSTS SAVIENIBAS SARAKSTA PAR VALERIANA OFFICINALIS
L.

Auga zinatniskais nosaukums
Valeriana officinalis L.
Auga dzimta

Valerianaceae
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Augu izcelsmes preparata visparpienemtais nosaukums visas ES oficialajas
valodas

BG (balgarski): Banepunana, xopex LT (lietuviy kalba): Valerijony Saknys

CS (cestina): kozlikovy kofen LV (latviesu valoda): baldriana saknes
DA (dansk): Baldrianrod MT (Malti): Gherq tal-Valerjana

DE (Deutsch): Baldrianwurzel NL (Nederlands): Valeriaanwortel

EL (ellinikd): PiCo BaAeproviig PL (polski): Korzen koztka

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

ES (espanol): Valeriana, raiz de RO (roménd): radacina de valeriana
ET (eesti keel): palderjanijuur SK (slovencina): Koreni valeriany

FI (suomi): rohtovirmajuuri, juuri SL (slovens¢ina): korenina zdravilne

Spajke

SV (svenska): Vinderot, rot
IS (islenska):

NO (norsk): Valerianarot

FR (frangais): Valériane (racine de)
HR (hrvatska): odoljenov korijen
HU (magyar): Macskagyokér

IT (italiano): Valeriana radice
Augu izcelsmes preparats(-i)

a) Sasmalcinata augu izcelsmes viela

b) Pulverveida augu izcelsmes viela

c) Svaigas saknes sula (1:0,60-0,85)

d) Sausais ekstrakts (DER 4-6:1), ekstrakcijas $kidinatajs: tdens
e) Skidrais ekstrakts (DER 1:4-6), ekstrakcijas $kidinatajs: fidens

f) Sausais ekstrakts (DER 4-7:1), ekstrakcijas skidinatajs: metilspirts 45 tilp.
%

g) Sausais ekstrakts (DER 5,3-6,6:1), ekstrakcijas Skidinatajs: metilspirts 45 %
(masas)

h) Skidrais ekstrakts (DER 1:7-9), ekstrakcijas $kidinatajs: saldais vins
i) Skidrais ekstrakts (DER 1:1), ekstrakcijas $kidinatajs: etilspirts 60 tilp. %

j) Tinktira (augu izcelsmes vielas un ekstrakcijas skidinataja attieciba 1:8),
ekstrakcijas skidinatajs: etilspirts 60 tilp. %

k) Tinktira (augu izcelsmes vielas un ekstrakcijas $kidinataja attieciba 1:10),
ekstrakcijas skidinatajs: etilspirts 56 tilp. %

1) Tinktira (augu izcelsmes vielas un ekstrakcijas skidinataja attieciba 1:5),
ekstrakcijas Skidinatajs: etilspirts 70 tilp. %

m) Tinktiira (augu izcelsmes vielas un ekstrakcijas $kidinatdja attieciba 1:5),
ekstrakcijas skidinatajs: etilspirts, 60—80 tilp. %

n) Sausais ekstrakts (DER 5,5-7,4:1), ekstrakcijas skidinatajs: etilspirts 85 %
(masas)

Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju

04:2017:0453

Indikacijas

Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales viegla gariga stresa simptomu mazi-
nasanai un miega trauc&umu novérsanai.

Sis produkts ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, kuras licto noraditas
indikacijas gadfjuma, pemot vera tikai un vienigi ilgstoSas lietoSanas laika
ieglito pieredzi.

Tradicionalas medicinas veids

Eiropas

Noraditais stiprums

Skatit “Noradita dozéSana”.
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Noradita dozeSana

Pusaudziem, pieaugusajiem un gados vecakiem cilvékiem

Iekskigi

a)

b)

©)

d)

¢)

2)

h)

i)
k)

Reizes deva: 0,3-3 g
Viegla gariga stresa simptomu mazinasanai [idz trijam reiz€m diena.

Miega traucgjumu mazinaSanai reizes devu ienem pusstundu Iidz stundu
pirms gulGtieSanas, nepiecieSamibas gadfjuma pirms tam vakara ienem
papildu devu.

Zalu tga: 0,3-3 g sasmalcinatas augu izcelsmes vielas 150 ml verdosa
tdenT augu uzlgjuma veida.

Reizes deva: 0,3-2,0 g
Viegla gariga stresa simptomu mazinasanai lidz trijam reiz€ém diena.

Miega traucgjumu mazinasanai reizes devu ienem pusstundu Iidz stundu
pirms gulStieSanas, nepiecieSamibas gadijuma pirms tam vakara ienem
papildu devu.

Reizes deva: 10 ml
Viegla gariga stresa simptomu mazinasanai lidz trijam reizém diena.

Miega traucgjumu mazinaSanai reizes devu iepem pusstundu lidz stundu
pirms gulétieSanas, nepiecieSamibas gadijuma pirms tam vakara ienem
papildu devu.

Reizes deva: 420 mg
Viegla gariga stresa simptomu mazinasanai lidz trijam reizém diena.

Miega traucgjumu mazinasanai reizes devu iepem pusstundu lidz stundu
pirms gulétieSanas, nepiecieSamibas gadfjuma pirms tam vakara ienem
papildu devu.

Reizes deva: 20 ml

Viegla gariga stresa simptomu mazinasanai [idz trijam reizém diena.
Miega traucgjumu mazinaSanai reizes devu ienem pusstundu Iidz stundu
pirms gul@tieSanas.

Reizes deva: 144-288 mg

Viegla gariga stresa simptomu mazinasanai lidz Cetram reiz€m diena.

Miega traucgjumu mazinasanai reizes devu ienem pusstundu Iidz stundu
pirms gulStieSanas, nepiecieSamibas gadijuma pirms tam vakara ienem
papildu devu.

Reizes deva: 450 mg
Viegla gariga stresa simptomu mazinaSanai lidz trijam reizém diena.

Miega trauc€jumu mazinaSanai reizes devu ienem pusstundu lidz stundu
pirms gulEtieSanas, nepiecieSamibas gadijuma pirms tam vakara ienem
papildu devu.

Reizes deva: 10 ml Iidz trijam reizém diena.

Reizes deva: 0,3—1,0 ml Iidz trijam reiz€m diena.

Reizes deva: 4-8 ml lidz trijam reizém diena.

Reizes deva: 0,84 ml

Viegla gariga stresa simptomu mazinasanai [idz 3-5 reiz€m diena.

Miega trauc€jumu mazinasanai reizes devu ienem pusstundu pirms gulétie-
Sanas.

Reizes deva: 1,5 ml (gariga stresa gadijuma), 3 ml (miega trauc€jumu gadi-
juma).
Viegla gariga stresa simptomu mazinasanai lidz trijam reizém diena.

Miega traucgjumu mazinasanai reizes devu ienem pusstundu pirms
gulgtieSanas.
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m) Reizes deva: 10 ml Iidz trijam reizém diena.

n) Reizes deva: 322 mg lidz trijam reizém diena.

Ka piedeva vannai

Reizes deva: 100 g pilna vannoSanas, lidz vienai vanno$anas reizei diena.
LietoSanas veids

Iekskigi

Ka piedeva vannai. Temperatiira: 34-37 °C, vannosanas ilgums 10-20 mindtes.
Lietosanas ilgums vai lietoSanas ilguma ierobeZojumi

Ja zalu lietosanas laika simptomi saglabajas, javérSas pie arsta vai kvalificEta
veselibas apriipes darbinieka.

Jebkura cita drosai lietoSanai nepiecieSama informacija

Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu.

Ka piedeva vannai

Pilniga vannosanas ir kontrindicéta tad, ja ir valgjas briices, lieli adas bojajumi,
akiitas adas slimibas, stiprs drudzis, smagas infekcijas, smagi asinsrites traucé-
jumi un sirds mazspgja.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosand

Atbilstosu datu trikuma dél nav paredzéts lietot bérniem lidz 12 gadu
vecumam.

Ja zalu lietosanas laikda simptomi saasinas, javérSas pie arsta vai kvalificéta
veselibas apriipes darbinieka.

Tinktiram un ekstraktiem, kuri satur etilspirtu, japievieno attiecigs mark&ums
par etilspirtu, kas atbilst “Vadlinijai par paligvielam cilvékiem paredz&to zalu
mark&uma un lietoSanas instrukcija”.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinami.

Fertilitate, gritnieciba un zidisana

Drosums griitniecibas un zidiSanas laika nav noskaidrots. Ta ka nav pietickamu
datu, lietoSana griitniecibas un zidiSanas laika nav ieteicama.

Dati par ietekmi uz fertilitati nav pieejami.
letekme uz spéju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus

Var ietekmét sp&u vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. letekmes
skartajiem pacientiem nevajadzetu vadit transportlidzeklus un apkalpot meha-
nismus.

Nevélamas blakusparadibas
lekskigi

Kunga un zarnu trakta simptomi (pieméram, slikta dtsa, védera krampji), kas
var rasties péc baldriana saknes preparatu noriSanas. Biezums nav zinams.

Ja rodas citas, Seit nemin€tas nevélamas blakusparadibas, javeérsas pie arsta vai
kvalificeta veselibas apriupes darbinieka.

Ka piedeva vannai
Nav zinamas.

Ja rodas nevélama reakcija, javérSas pie arsta vai kvalificéta veselibas apripes
darbinieka.

Pardozesana
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lekskigi

Apméram 20 g baldriana saknes deva izraisija simptomus, pieméram, nogu-
rumu, vedera krampjus, spiedoSu sajutu kruskurvi, reiboni, roku trici un
midriazi, kas izzuda 24 stundu laika. Ja rodas simptomi, arstéSanai jabiit atbal-

stosai.
Ka piedeva vannai

Nav zinu par pardozéSanas gadijumiem.

Farmaceitiska informdcija [ja nepieciesams]

Neattiecas.

Farmakologiska iedarbiba vai efektivitate, kas pamatota ar ilggadeju lietosanu
un pieredzi [ja nepiecieSama produkta drosai lietoSanai]

Neattiecas.

IERAKSTS KOPIENAS SARAKSTA PAR VITIS VINIFERA L., FOLIUM

Auga zinatniskais nosaukums
Vitis vinifera L.
Auga dzimta

Vitaceae

Augu izcelsmes viela

Ista vinkoka lapas (1)

Augu izcelsmes vielas visparpienemtais
valodas

BG (balgarski): no3a, auct

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

IT (italiano): Vite, foglia

Augu izcelsmes preparats(-i)

nosaukums visas ES oficialajas

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

NL (Nederlands): Wijnstokblad

PL (polski): Li§¢ winoro$li wlasciwej
PT (portugués): Folha de videira

RO (roménd): Frunze de vita-de-vie

SK (slovencina): List vini¢a

SL (slovensc¢ina): List vinske trte

SV (svenska): Blad fran vinranka

IS (islenska): Vinvidarlauf

NO (norsk): Red vinranke, blad

Biezais ekstrakts (2,5-4:1; ekstragents tidens).

Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju

Nav piem@rojama.

Indikacija(-as)

Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, lai atvieglotu diskomforta un smaguma
sajutu kajas, kas saistita ar nelieliem venozas asinsrites traucgjumiem.

(") Materials atbilst 1996. gada Pharmacopée Frangaise X monografijai.
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Sis ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, ko lieto noraditas indikacijas
gadijuma, nemot vera tikai un vienigi ilgstoSas lietoSanas gaita glito pieredzi.

Tradicionalas medicinas veids

Eiropas

Noraditais stiprums

Skatit “Noradita dozéSana”.

Noradita doze$ana
Pieaugusajiem un gados vecakiem cilvekiem

Biezais ekstrakts (2,5-4:1; ekstragents tdens) kréma baze (10 g satur 282 mg
bieza ekstrakta).

Uzklat plana kartina uz skartas virsmas vienu Iidz trTs reizes diena.

Nav ieteicams lietot berniem un pusaudziem, kas ir jaunaki par 18 gadiem (skatit
sadalu “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana”).

LietoSanas veids

LietoSanai uz adas.

Lietosanas ilgums vai lietoSanas ilguma ierobeZojumi
Pieaugusajiem un gados vecakiem cilvekiem

Ieteicamais lietoSanas ilgums ir Cetras ned€las.

Ja zalu lietoSanas laika simptomi saglabajas ilgak neka divas nedglas, jakonsul-
t&jas ar arstu vai kvalificgtu veselibas apripes darbinieku.

Jebkura cita drosai lietoSanai nepiecieSama informacija
Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja ir adas iekaisums, tromboflebits vai saciet§jums zemada, stipras sapes, Cilas,
peksns vienas vai abu kaju pietiikums, sirds vai nieru mazspgja, jakonsult&jas ar
arstu.

Zales nedrikst lietot uz bojatas adas, zona ap acim vai uz glotadam.

Nav ieteicams lietot bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo trikst
pietickamu datu par drosibu.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

Gritnieciba un zidisana

DroSums griitniecibas un zidisanas laika nav noskaidrots. Ta ka nav pietickamu
datu, lietoSana grutniecibas un zidiSanas laika nav ieteicama.

letekme uz spéju vadit transportlidzekjus un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétfjumi, lai novértétu ietekmi uz sp&u vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.
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Nevélamas blakusparadibas

Ir zinots par kontaktalergiju un/vai adas paaugstinatas jutibas reakcijam (niezi un
apsartumu, natreni). Biezums nav zinams.

Ja rodas citas, Seit neminétas nevélamas blakusparadibas, jakonsultgjas ar arstu
vai kvalificétu veselibas apripes darbinieku.

Pardozésana

Nav zinu par pardozéSanas gadijumiem.
Farmaceitiska informacija (ja nepieciesams)
Nav piem@rojams.

Farmakologiska iedarbiba vai efektivitate, kas pamatota ar ilggadeju lietosanu
un pieredzi (ja nepieciesama produkta drosai lietosanai).

Nav piem@rojams.
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