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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2018/134 DA COMISSAO
de 24 de janeiro de 2018

que altera a Decisio 2008/911/CE que estabelece uma lista de substincias derivadas de plantas,
preparacdes e associacdes das mesmas, para a sua utilizacio em medicamentos tradicionais a base
de plantas

[notificada com o niimero C(2018) 218]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que

estabelece um c6digo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano ('), nomeadamente o artigo 16.°-F,

Tendo em conta o parecer da Agéncia Europeia de Medicamentos formulado em 2 de fevereiro de 2016 pelo Comité
dos Medicamentos a Base de Plantas,

Considerando o seguinte:
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A Sideritis scardica Griseb., herba pode ser considerada como uma substancia ou prepara¢do derivada de plantas,
ou uma associagdo das mesmas, na ace¢do da Diretiva 2001/83/CE e estd em conformidade com os requisitos

estabelecidos na referida diretiva.

Por conseguinte, afigura-se adequado incluir a Sideritis scardica Griseb., herba na lista de substancias derivadas de
plantas, preparagdes e associagdes das mesmas, para a sua utilizacgdo em medicamentos tradicionais a base de

plantas, estabelecida na Decisdo 2008/911/CE da Comissdo (%).

A Decisdo 2008/911/CE deve, pois, ser alterada em conformidade.

As medidas previstas na presente decisdo estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos

Medicamentos para Uso Humano,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

Os anexos 1 e II da Decisio 2008/911/CE sdo alterados em conformidade com o anexo da presente decisio.

Artigo 2.0

Os destinatarios da presente decisio sio os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 24 de janeiro de 2018.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo

(") JOL311de 28.11.2001, p. 67.
(*) Decisio 2008/911/CE da Comissdo, de 21 de novembro de 2008, que estabelece uma lista de substincias derivadas de plantas,
preparagdes e associagdes das mesmas, para a sua utilizagdo em medicamentos tradicionais a base de plantas (JO L 328 de 6.12.2008,
p. 42).
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A Decisdo 2008/911/CE ¢ alterada do seguinte modo:

ANEXO

1) No anexo [, é aditada a seguinte substincia apds Pimpinella anisum L.:

«Sideritis scardica Griseb., herban.

No anexo II, ap6s o REGISTO NA LISTA COMUNITARIA de Pimpinella anisum L., é aditado o seguinte:

«REGISTO NA LISTA DA UNIAO DE SIDERITIS SCARDIA GRISEB., HERBA

Nome cientifico da planta

Sideritis scardica Griseb.

Familia botanica

Lamiaceae (Labiatae)

Substincia derivada de plantas

Siderite, partes aéreas

Nome vulgar da preparacio derivada de plantas em todas as linguas oficiais da UE

BG (balgarski): Mypcancku yait, cTppK

CS (Cestina): nat hojniku

DA (dansk): Kortkroneurt

DE (Deutsch): Balkan-Gliedkraut

EL (ellinikd): [T6a o1dnpitou

EN (English): Ironwort

ES (espaiiol): Siderita, partes aéreas de

ET (eesti keel): haavarohuiirt

FI (suomi): raudakki, verso

FR (frangais): Crapaudine (parties aériennes de)
HR (hrvatska): ocistova zelen

HU (magyar): sirmanyvirdg virdgos hajtdsa

IT (italiano): Stregonia parti aeree fiorite

Preparacdes derivadas de plantas

Substéncia derivada de plantas fragmentada

Referéncia da Monografia da Farmacopeia Europeia

Nio aplicavel.

Indicacdes

Indicacdo 1

LT (lietuviy kalba): Timsry Zolé

LV (latviesu valoda): Sideritu laksts

MT (Malti): haxixa tas-Sideritis

NL (Nederlands): (Griekse) bergthee, kruid
PL (polski): Ziele gojnika

PT (portugués): Siderite, partes aéreas

RO (romand): iarba de ceaiul muntelui cretan
SK (sloventina): Viat ranhoja

SL (slovenscina): zel sklepnjaka

SV (svenska): Sdrmynta, ort

IS (islenska):

NO (norsk): Gresk fjellte

Medicamento tradicional a base de plantas utilizado para o alivio da tosse associada a constipagdes.

Indicagdo 2

Medicamento tradicional a base de plantas utilizado para o alivio do desconforto gastrointestinal ligeiro.

O produto é um medicamento tradicional & base de plantas para utilizagdo nas indicacdes especificadas, baseado

exclusivamente numa utilizacdo de longa data.
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Natureza da tradicio

Europeia.

Dosagem especificada

Consultar «Posologia especificada».

Posologia especificada

Adultos e idosos
Indicagio 1 e 2

Dose tnica: Chd a base de plantas: 2-4 g da substincia derivada de plantas fragmentada em 150-200 ml de dgua
como infusdo, duas a trés vezes por dia

Dose didria: até 12 g
Néo é recomendada a utilizagdo em criancas e adolescentes com idades inferiores a 18 anos (ver seccio «Adverténcias
e precaugdes especiais de utilizagdo).

Via de administracio

Via oral

Periodo de utilizacio ou quaisquer restricdes relativas ao periodo de utilizacio

Indicacdo 1

Caso os sintomas persistam por mais de uma semana durante a utilizagdo do medicamento, consultar um médico ou
um profissional de satide qualificado.

Indicagdo 2

Caso os sintomas persistam por mais de duas semanas durante a utilizacio do medicamento, consultar um médico
ou um profissional de satide qualificado.

Outras informacdes necessdrias para a utilizacio segura

Contraindicagdes

Hipersensibilidade a substancia ativa e a outras plantas da familia Lamiaceae (Labiatae).

Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagio

A utilizacdo em criancas e adolescentes com idades inferiores a 18 anos nio foi estabelecida devido a auséncia de
dados adequados.

Em caso de agravamento dos sintomas durante a utilizagio do medicamento, consultar um médico ou um profis-
sional de satide qualificado.

Interagbes medicamentosas e outras formas de interagio

Nenhuma notificada.

Fertilidade, gravidez e aleitamento

Nio foi estabelecida a seguranga durante a gravidez e o aleitamento. Na auséncia de dados suficientes, ndo é recomen-
dada a utilizacdo durante a gravidez e o aleitamento.

Nio estdo disponiveis dados relativos a fertilidade.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas

Nio foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Efeitos indesejdveis

Desconhecidos.

Caso ocorram reagdes adversas, consultar um médico ou um profissional de satde qualificado.
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Sobredosagem

Nio foram notificados casos de sobredosagem.
Informagdes farmacéuticas [conforme aplicdvel]
Nio aplicavel.

Efeitos farmacolégicos ou eficdcia plausiveis tendo em conta a utilizagdo e a experiéncia de longa data [se necessdrio para a utili-
zagdo segura do produto]

Nio aplicdvel.»
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