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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 21. novembra 2008,

ktorym sa vytvara zoznam rastlinnych latok, rastlinnych
pripravkov a ich kombinacii uréenych na pouZivanie v tradi¢nych
rastlinnych liekoch

[oznamené pod cislom K(2008) 6933]
(Text s vyznamom pre EHP)
(2008/911/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zakonnik
Spolo¢enstva o humannych liekoch ('), a najmd na jej ¢lanok 16

pism. f),

so zretelom na stanoviska Eurdpskej agentiry pre lieky poskytnuté
7. septembra 2007 Vyborom pre rastlinné lieky,

ked’ze:

(1)  Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare
a Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)
Thellung spiiiaju poziadavky stanovené smernicou 2001/83/ES.
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare
a Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)
Thellung mozno povazovat’ za rastlinné latky, rastlinné pripravky
a/alebo ich kombinacie.

(2)  Je preto vhodné vytvorit' zoznam rastlinnych latok, rastlinnych
pripravkov a ich kombinacii ur¢enych na pouzivanie v tradi¢nych
rastlinnych liekoch, ktory by zahfnal polozku Foeniculum vulgare
Miller subsp. vulgare var. vulgare a polozku Foeniculum vulgare
Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung.

(3)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti s v sulade so stanovi-
skom Staleho vyboru pre liecky na humanne pouzitie,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clénok 1

V prilohe I sa vytvara zoznam rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov
a ich kombinacii urenych na pouzivanie v tradicnych rastlinnych
liekoch, ktory zahfna polozku Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare
var. vulgare a polozku Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var.
dulce (Miller) Thellung.

Clanok 2

Prislusné indikacie, Specifikovana sila, davkovanie, sposob podavania
a dalsie potrebné informacie pre bezpecné pouzitie tradicného rastlin-
ného lieku vztahujlice sa na Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare
var. vulgare a Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce
(Miller) Thellung sa stanovuji v prilohe II k tomuto rozhodnutiu.

() U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
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Clénok 3

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.
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PRILOHA I

Zoznam rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich kombinacii

uréenych na pouzZivanie v tradiénych rastlinnych liekoch, vytvoreny

v stilade s ¢lankom 16 pism. f) smernice 2001/83/ES zmenenej a doplnenej
smernicou 2004/24/ES

Calendula officinalis L

Echinacea purpurea (L.) Moench

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (fenikel horky, plod)
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (fenikel

sladky, plod)

Pimpinella anisum L
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PRILOHA II

ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA CALENDULA OFFICINALIS L
Vedecky nazov rastliny

Calendula officinalis L.

Botanicka celad’

Asteraceae

Rastlinna latka

Nechtikovy kvet

BeZny nizov rastlinnej latky vo vietkych iiradnych jazykoch EU
BG (balgarski): Hesen, ust LV (latviesu valoda): Klingerites ziedi

CS (Cestina): Mésickovy kveét MT (malti): Fjura calendula
DA (dansk): Morgenfrueblomst NL (nederlands): Goudsbloem

DE (Deutsch): Ringelblumenbliiten . . .
PL (polski): Kwiat nagietka
EL (ellinika): Avbog kaiévtovrog
) PT (portugués): Flor de caléndula
EN (English): Calendula flower
RO (romana): Floare de galbenele (calen-

ES (espanol): Flor de caléndula dula)

ET (eesti keel): Saialilledisik
FI (suomi): Tarhakehdkukan kukka

SK (slovencina): Nechtikovy kvet

. ) SL (slovensc¢ina): Cvet vrtnega ognjica
FR (frangais): Souci

HU (magyar): A kérémvirsg viriga SV (svenska): Ringblomma, blomma
IT (italiano): Calendula fiore IS (islenska): Morgunfri, blom

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

Rastlinny(-é) pripravok(-ky)

A. Tekuty extrakt (DER 1:1), extrak¢né cinidlo: etanol 40 — 50 % (v/v)

B. Tekuty extrakt (DER 1:1,8-2,2), extrakéné ¢inidlo: etanol 40 — 50 % (v/v)
C. Tinktara (DER 1:5), extrakéné ¢inidlo: etanol 70 — 90 % (v/v)

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

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

Indikacia (indikacie)

a) Tradi¢ny rastlinny liek uréeny na symptomaticktl liecbu miernych zapalov
koze (ako napriklad spalenie pokozky slnkom) a ako podporny pripravok
na lie¢enie mensich poraneni.

b) Tradi¢ny rastlinny liek ureny na symptomaticku lieCbu miernych zapalov
v Gstach alebo v hrdle.

Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie v $pecifickych indikaciach vyluéne
na zéklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie

Eurdpska

Specifikovana sila

Pozri ¢ast’ ,,gpeciﬁkované davkovanie®.
Specifikované davkovanie

Rastlinné pripravky:

A. Tekuty extrakt (DER 1:1)

V' polotuhych liekovych formach: mnozstvo zodpovedajuce 2 — 10 %
rastlinnej latky
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B. Tekuty extrakt (DER 1:1,8-2,2)

V polotuhych liekovych formach: mnozstvo zodpovedajiice 2 — 5 % rastlinnej
latky

C. Tinktara (DER 1:5)

Pri obkladoch sa pouziva tinktura zriedend s Cerstvo prevarenou vodou v pomere
1:3.

V polotuhych liekovych formach: mnozstvo zodpovedajice 2 — 10 % rastlinnej
latky.

2 % roztok na kloktanie alebo na vyplach ustnej dutiny.
2 az 4-krat denne
Indikacia a)

Neodportca sa pouzivanie u deti vo veku do 6 rokov (pozri Cast’ ,,Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Indikécia b)

Neodporucéa sa pouzivanie u deti vo veku do 12 rokov, pretoze nie st dostupné
sktisenosti s pouzivanim (pozri ¢ast’ ,,Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzi-
vani®).

Cesta podania

Kozné a oralne pouzitie.

Doba uZivania alebo obmedzenia tykajiice sa doby uZivania

Obklady: odstranit’ po 30 — 60 minutach.

Vsetky rastlinné pripravky: Ak symptomy pretrvavaji aj po 1 tyzdni uZivania
lieku, je potrebné poradit’ sa s lekarom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom.

Daliie informacie potrebné na bezpetné uZivanie

Kontraindikacie

Precitlivenost’ na rastliny cel'ade Asteraceae (Compositae).

Osobitné upozornenia a opatrenia pri uzivani

Indikacia a)

Neodportca sa pouzivanie u deti vo veku do 6 rokov, pretoze nie st dostupné
skasenosti s pouzivanim.

Indikacia b)

Neodporuca sa pouzivanie u deti vo veku do 12 rokov, pretoze nie st dostupné
sktisenosti s pouzivanim.

Ak sa objavia priznaky koznej infekcie je potrebné sa poradit’ s lekarom alebo
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Liekové a iné interakcie

Ziadne neboli hlasené.

Gravidita a laktacia

Bezpecnost’ pocas gravidity a laktacie nebola preukazana.

Vzhladom na chybajice postacujuce udaje sa neodporii¢a pouzivanie pocas
gravidity a laktacie.

Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje
Neopodstatnené.

Neziaduce ucinky

Zvysenie citlivosti pokozky. Frekvencia nie je znama.

Ak sa vyskytnti d’al$ie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné sa
poradit’ s lekarom alebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.
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Predavkovanie

Ziadne nebolo hlasené.

ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA ECHINACEA PURPUREA (L.)
MOENCH, HERBA RECENS

Vedecky nazov rastliny
Echinacea purpurea (L.) Moench
Botanicka celad’

Asteraceae

Rastlinna latka

Echinacea purpurova, Cerstva vnat’

BeZny nizov rastlinnej latky vo vietkych viradnych jazykoch EU

BG (balgarski): mypmypHa exuHares, LT (lietuviuy kalba): rausvaziedziy eziuoliu zole
HPECeH CTPBK ) ) )
LV (latvieSsu valoda): purpursarkanas ehinacejas

CS (Cestina): Cerstva nat’ tfapatky nachové laksti
DA (dansk): Purpursolhat, frisk urt MT (malti): Echinacea Vjola
DE (Deutsch): Purpursonnenhutkraut, frisch NL (nederlands): rood zonnehoedkruid

EL (ellinikd): [oa Exwikeag mg mopeupdg PL (polski): jezoOwka purpurowa, Swieze ziele

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

ES (espanol): Equinacea purpurea,

partes aéreas incluidas sumidades floridas RO (roména): iarba proaspatd de Echinacea, palaria

soarelui

ET (eesti keel): punane siilkiibar . . . PRIV
SK (slovencina): echinacea purpurova, cerstva vnat

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

FR (francais): parties aériennes fraiches
d’échinacée pourpre SV (svenska): rod solhatt, farsk ort
HU (magyar): bibor kasvirdg viragos hajtisa 1S (islenska): Solhattur

IT (italiano): Echinacea purpurea, pianta fresca NO (norsk): Rod solhatt

Rastlinny pripravok (pripravky)

Vylisovana §tava a suSend vylisovana §tava z Cerstvo kvitntcich nadzemnych
Casti.

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

Neuvadza sa

Indikacia (indikacie)

Tradi¢ny rastlinny liek na lieCbu malych povrchovych poraneni.

Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie v uvedenej indikacii vyluéne na
zaklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie
Eurdpska
Specifikovana sila

10 az 20 g/100 g vylisovanej $tavy alebo ekvivalentné mnozstvo suSenej vyli-
sovanej Stavy v tekutych alebo polotuhych formach davky.

Specifikované davkovanie
Adolescenti nad 12 rokov, dospeli pacienti, starsi pacienti:
Malé mnozstvo masti sa nanasa na postihnuté miesto dva az trikrat denne.

Pouzivanie u deti do 12 rokov sa neodportca (pozri d’alej ¢ast’ ,,Osobitné upozor-
nenia a opatrenia pri pouzivani).
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Sposob podavania

Dermalne.

Doba pouZzitia alebo obmedzenia tykajice sa doby pouZitia
Nepouzivat' liek dlhsie ako 1 tyzden.

Ak symptomy pretrvavaji pocas pouzivania lieku, je potrebné sa poradit’
s lekarom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

DalSie informacie potrebné na bezpetné pouZivanie

Kontraindikacie

Precitlivenost’ na u¢innt latku alebo na rastliny ¢el'ade Asteraceae (Compositae).
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzZivani

Ak sa vyskytnil znamky infekcie koze, je potrebné vyhladat’ lekarsku pomoc.

Neodportca sa pouzivanie u deti do 12 rokov, pretoze bezpecné pouzivanie
nebolo dostatocne preukazané.

Liekové a iné interakcie
Neboli hlasené Zziadne.
Gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii ziadne udaje o dermalnom pouzivani lieku pocas gravidity ani
laktacie.

Produkty s obsahom echinacey sa nemaju aplikovat’ na prsia dojéiacich Zzien.
Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa ziadne Stadie o ovplyvneni schopnosti viest vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Neziaduce ucinky

Mozu sa vyskytnut' alergické reakcie (vyrazka na mieste aplikacie, kontaktna
dermatitida, ekzém a angioedém na perach).

Ich frekvencia nie je znama.

Ak sa vyskytni dalSie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné
poradit’ sa s lekdrom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Predavkovanie
Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA ELEUTHEROCOCCUS
SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.) MAXIM., RADIX

Vedecky nazov rastliny

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim..
Botanicka celad’

Araliaceae

Rastlinna latka

Vsehojovcovy koren

BeZny nazov rastlinnej latky vo vietkych dradnych jazykoch EU

BG (balgarski): eneyrepokok, kopeH FR (francais): racine d’éleuthérocoque

CS (Gestina): eleuterokokovy kofen (racine de ginseng sibérien)

DA (dansk): Russisk rod HU (magyar): Szibériai ginszeng gyokér (tajga gyokér)
DE (Deutsch): Taigawurzel IT (italiano): Eleuterococco radice

EL (ellinikd): PiCa EAevBepokokkov LT (lietuviy kalba): Eleuterokoky $aknys

LV (latviesu valoda): Eleiterokoka sakne
MT (malti): Gherq ta’ l-elewterokokku
NL (nederlands): Russische ginsengwortel
PL (polski): korzen eleuterokoka

PT (portugués): Raiz de Ginseng Siberiano

EN (English): Eleutherococcus root
ES (espanol): Eleuterococo, raiz de
ET (eesti keel): eleuterokokijuur
FI (suomi): vendjanjuuren juuri
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RO (roménd): Radacina de ginseng siberian SV (svenska): Rysk rot
SK (slovencina): Vsehojovcovy koren 1S (islenska): Siberiu ginseng, rot
SL (slovenscina): korenina elevterokoka NO (norsk): Russisk rot

Rastlinny pripravok (pripravky)

Drvena rastlinna latka na pripravu bylinkového Caju

Tekuty vytazok (1:1, etanol 30 — 40 % v/v)

Suchy vytazok (13 — 25: 1, etanol 28 — 40 % v/v )

Suchy vytazok (17 — 30: 1, etanol 70 % v/v)

Suchy vodny vytazok (15 — 17:1)

Tinkttra (1:5, etanol 40 % v/v)

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

Eleutherococcus — Eleutherococci radix (ref.: 01/2008: 1419 opravené 6.0)
Indikacia (indikacie)

Tradi¢ny rastlinny liek pouzivany na symptémy asténie, ako st Unava a slabost’.

Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie v $pecifickych indikaciach vyluéne
na zaklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie

Cinska, eurdpska

Specifikovana sila

Neuplatiuje sa

Specifikované davkovanie

Adolescenti nad 12 rokov, dospeli pacienti, starsi pacienti:
Rastlinné pripravky

Denna davka

Drvena rastlinna latka na pripravu bylinkového Caju: 0,5 — 4 g

Priprava caju: 0,5 az 4 g rozdrvenej rastlinnej latky na pripravu zaparu v 150 ml
vriacej vody.

Frekvencia davkovania: 150 ml ¢ajového zaparu sa ma rozdelit’ a pocas dna uzit’
v jednej davke az troch davkach

Tekuty vytazok: 2 — 3 ml

Suché vytazky (etanol 28 — 70 % v/v) zodpovedajice 0,5 — 4 g susen¢ho koreia
Suchy vodny vytazok (15 — 17:1): 90 — 180 mg

Tinktara: 10 — 15 ml

Denna davka sa méze uzit' v jednej davke az troch davkach.

Neodporaca sa podavat’ detom do 12 rokov (pozri Cast’ ,,Osobitné upozornenia
a opatrenia pri pouzivani®).

Sposob podavania

Peroralne

Doba pouzitia alebo obmedzenia tykajice sa doby pouZitia
Neuzivat’ viac ako 2 mesiace.

Ak symptémy pretrvavaju viac ako 2 tyzdne pocas uzivania lieku, je potrebné
poradit’ sa s lekarom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

DalSie informacie potrebné na bezpecné pouZivanie
Kontraindikacie
Precitlivenost’ na u¢innu latku.

Arterialna hypertenzia.
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Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Neodportca sa podavat’ detom do 12 rokov, pretoze nie st k dispozicii dosta-
to¢né sklisenosti s pouzitim.

Ak sa symptomy pocas uzivania lieku zhorsia, je potrebné sa poradit’ s lekarom
alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Liekové a iné interakcie
Neboli hlasené ziadne.

Gravidita a laktacia

Bezpecnost’ lieku pocas gravidity a laktacie nebola potvrdena.

Vzhl'adom na chybajice dostatocné tidaje sa neodporica pouzivanie pocas gravi-

dity ani laktacie.

Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa ziadne S$tidie o ovplyvneni

a obsluhovat’ stroje.

Neziaduce ucinky

schopnosti  viest vozidla

Mozu sa vyskytnit tieto neziaduce ucinky: nespavost, podrazdenost, tachykardia

a bolesti hlavy. Ich frekvencia nie je znama.
Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

A. ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA FOENICULUM VULGARE
MILLER SUBSP. VULGARE VAR. VULGARE, FRUCTUS

Vedecky nazov rastliny

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

Botanicka ¢el’ad’
Apiaceae
Rastlinna latka

Fenikel, horky.

Beiny nazov rastlinnej latky vo vietkych aradnych jazykoch EU

BG (balgarski): I'opuuBo pesene, 1o
CS (Cestina): Plod fenyklu obecného pravého
DA (dansk): Fennikel, bitter

DE (Deutsch): Bitterer Fenchel

EL (ellinikd): MopaOdomopog mikpds
EN (English): Bitter fennel, fruit

ES (espaiol): Hinojo amargo, fruto de
ET (eesti keel): Moru apteegitill, vili

FI (suomi): Karvasfenkoli, hedelméa

FR (frangais): Fruit de fenouil amer

HU (magyar): Kesertiédeskomény-termés

IT (italiano): Finocchio amaro (o selvatico), frutto

Rastlinny pripravok (pripravky)
Fenikel, horky, suSeny drveny (') plod.
Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824).

LT (lietuviy kalba): Kar¢iyju pankoliy vaisiai

LV (latviesu valoda): Rugta fenhela augli

MT (malti): Buzbiez morr, frotta

NL (nederlands): Venkelvrucht, bitter

PL (polski): Owoc kopru wioskiego (odmiana gorzka)
PT (portugués): Fruto de funcho amargo

RO (roména): Fruct de fenicul amar

SK (slovenc¢ina): Feniklovy plod horky

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

1S (islenska): Bitur fennel aldin

NO (norsk): Fenikkel, bitter

(") Oznagenim ,,drveny plod* sa rozumie aj oznadenie ,,roztléeny plod*.
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Indikacia (indikacie)

a) Tradi¢ny rastlinny liek na symptomatickt liecbu miernych spastickych gastro-
intestinalnych tazkosti vratane nadtvania a plynatosti.

b) Tradi¢ny rastlinny lick na symptomatickt liecbu mensich kicov spojenych
s menstruacnym cyklom.

¢) Tradicny rastlinny liek, ktory sa pouziva ako expektorancium pri kasli
spojenom s prechladnutim.

Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie v $pecifickych indikaciach vyluéne
na zéklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie

Eurépska, ¢inska.

Specifikovana sila

Pozri &ast’ Specifikované davkovanie.
Specifikované davkovanie

Dospeli

Jedna davka

1,5 az 2,5 g (Cerstvo (1)) rozdrvenych feniklovych plodov zaliat’” 0,25 1 vriacej
vody (nechat’ lthovat' 15 minut), trikrat denne vo forme bylinkového caju.

Adolescenti nad 12 rokov, indikacia a)
Davka pre dospelych.

Deti od 4 do 12 rokov, indikacia a)
Priemerna denna davka.

3 — 5 g (Cerstvo3) rozdrvenych plodov vo forme bylinkového caju, v troch
rozdelenych davkach, len na kratkodobé uzivanie pri miernych prechodnych
symptomoch (trvajucich menej ako jeden tyzden).

Neodportca sa uzivanie u deti vo veku do 4 rokov (pozri ¢ast’ Osobitné upozor-
nenia a opatrenia pri uzivani).

Spésob podavania

Peroralne pouzitie.

Dizka uZivania alebo obmedzenia tykajiice sa dizky uZivania
Dospeli

Adolescenti nad 12 rokov, indikacia a)

Neuzivat’ viac ako 2 tyzdne.

Deti od 4 do 12 rokov, ilndikacia a)

Len na kratkodobé uzivanie pri miernych prechodnych symptomoch (trvajicich
menej ako jeden tyzden).

Ak symptomy pretrvavaji pocas uzivania lieku, je potrebné poradit’ sa s lekarom
alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

DalSie informacie potrebné na bezpecné uZivanie
Kontraindikacie

Precitlivenost’ na G¢innu latku alebo na celad” Apiaceae (Umbelliferae) (aniz,
rasca, zeler, koriander a kopor) alebo na anetol.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri uzZivani

Neodporuca sa uzivanie u deti vo veku do 4 rokov, ked’ze chybajii primerané
udaje, a je potrebné poradit’ sa s pediatrom.

Liekové a iné interakcie
Neboli hlasené Zziadne.

(") V pripade komerénej pripravy drvenych feniklovych plodov musi Ziadatel' uskuto¢nit’
prislusné testovanie stability tykajice sa obsahu zloziek esencialneho oleja.
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Gravidita a laktdacia

Nie st k dispozicii udaje o uzivani feniklového plodu v pripade gravidnych
pacientok.

Nie je zname, €i sa zlozky feniklu vylucujii do l'udského materského mlieka.

Vzhl'adom na chybajice dostacujuce idaje sa neodportica uzivanie pocas gravi-
dity a laktacie.

Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tudie o Gcinkoch na schopnost’ viest motorové vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Neziaduce ucinky

Mozu sa vyskytnit' alergické reakcie na fenikel postihujuce kozu alebo dychaci
systém. Ich frekvencia nie je znama.

Ak sa vyskytni dal$ie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné
vyhladat’ lekara alebo kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika.

Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.
Farmaceutické informdcie [ak st potrebné]
Neuplatiiuje sa.

Farmakologické ucinky alebo ucinnost hodnoverne potvrdené na zdklade dlho-
dobého uzivania a skiisenosti [ak s potrebné na bezpecné uzivanie produktu]

Neuplatiuje sa.

B. ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA FOENICULUM VULGARE
MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE (MILLER) THELLUNG,

FRUCTUS

Vedecky nazov rastliny

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

Botanicka ¢elad’
Apiaceae.
Rastlinna latka

Fenikel, sladky.

Beiny nazov rastlinnej latky vo vietkych uradnych jazykoch EU

BG (balgarski): Cnanko pesene, mion
CS (Cestina): Plod fenyklu obecného sladkého
DA (dansk): Fennikel, sod

DE (Deutsch): Stiler Fenchel

EL (ellinikd): Mapabdocmopog yAvkvg
EN (English): Sweet fennel, fruit

ES (espaiiol): Hinojo dulce, fruto de
ET (eesti keel): Magus apteegitill, vili
FI (suomi): Makea fenkoli, hedelma
FR (francais): Fruit de fenouil doux
HU (magyar): Edeskdménytermés

IT (italiano): Finocchio dolce (o romano), frutto

Rastlinny pripravok (pripravky)

LT (lietuviy kalba): Saldziuyju pankoliy vaisiai

LV (latviesu valoda): Salda fenhela augli

MT (malti): Buzbiez helu, frotta

NL (nederlands): Venkelvrucht, zoet

PL (polski): Owoc kopru wioskiego (odmiana stodka)
PT (portugués): Fruto de funcho doce

RO (romand): Fruct de fenicul dulce

SK (slovencina): Feniklovy plod sladky

SL (slovens¢ina): Plod sladkega navadnega komarcka
SV (svenska): Sotfankal, frukt

1S (islenska): Scet fennel aldin

NO (norsk): Fenikkel, sot

Fenikel, sladky, suSeny drveny (') plod alebo zomlety na prasok.

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825).

(") Oznagenim ,,drveny plod* sa rozumie aj oznadenie ,,roztléeny plod*.
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Indikacia (indikacie)

a) Tradi¢ny rastlinny liek na symptomatickt liecbu miernych spastickych gastro-
intestinalnych tazkosti vratane nadtvania a plynatosti.

b) Tradi¢ny rastlinny liek na symptomaticku liecbu mensich ki¢ov spojenych
s menStruacnym cyklom.

c) Tradiény rastlinny liek, ktory sa pouziva ako expektorancium pri kasli
spojenom s prechladnutim.

Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie v $pecifickych indikaciach vyluéne
na zéklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie

Eurdpska, ¢inska.

Specifikovana sila

Pozri ast’ Specifikované davkovanie.
Specifikované davkovanie

Dospeli

Jedna davka

1,5 a7 2,5 g (Cerstvo (1)) rozdrvenych feniklovych plodov zaliat’” 0,25 1 vriacej
vody (nechat’ luhovat’ 15 minut), trikrat denne vo forme bylinkového caju.

Feniklovy prasok: 400 mg trikrat denne (maximalne vSak 2 g denne).
Adolescenti nad 12 rokov, indikacia a)

Davka pre dospelych.

Deti od 4 do 12 rokov, indikacia a)

Priemerna denna davka.

3 — 5 g (Cerstvo5) rozdrvenych plodov vo forme bylinkového ¢aju, v troch
rozdelenych davkach, len na kratkodobé uzivanie pri miernych prechodnych
symptomoch (trvajucich menej ako jeden tyzden).

Neodportca sa uzivanie u deti vo veku do 4 rokov (pozri ¢ast’ Osobitné upozor-
nenia a opatrenia pri uzivani).

Sposob podavania

Peroralne pouzitie.

Di?ka uzivania alebo obmedzenia tykajiice sa dizky uZivania
Dospeli

Adolescenti nad 12 rokov, indikacia a)

Neuzivat’ viac ako 2 tyzdne.

Deti od 4 do 12 rokov, indikacia a)

Len na kratkodobé uzivanie pri miernych prechodnych symptomoch (trvajucich
menej ako jeden tyzden).

Ak symptomy pretrvavaji pocas uzivania lieku, je potrebné poradit’ sa s lekdrom
alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

DalSie informacie potrebné na bezpecné uzivanie
Kontraindikacie

Precitlivenost’ na G¢innu latku alebo na celad” Apiaceae (Umbelliferae) (aniz,
rasca, zeler, koriander a kopor) alebo na anetol.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri uzivani
Neodportca sa uzivanie u deti vo veku do 4 rokov, ked’ze chybaju primerané

udaje, a je potrebné poradit’ sa s pediatrom.

(") V pripade komerénej pripravy drvenych feniklovych plodov alebo plodov zomletych na
prasok musi ziadatel’ uskutocnit’ prislusné testovanie stability tykajuce sa obsahu zloziek
esencialneho oleja.
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Liekové a iné interakcie
Neboli hlasené ziadne.
Gravidita a laktacia

Nie st k dispozicii tidaje o uzivani feniklového plodu v pripade gravidnych
pacientok.

Nie je zname, ¢i sa zlozky feniklu vylucuju do l'udského materského mlieka.

Vzhl'adom na chybajuce dostacujuce udaje sa neodporii¢a uzivanie pocas gravi-
dity a laktacie.

Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidlda a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tudie o Gc¢inkoch na schopnost’ viest motorové vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Neziaduce ucinky

Mozu sa vyskytnut' alergické reakcie na fenikel postihujiice kozu alebo dychaci
systém. Ich frekvencia nie je znama.

Ak sa vyskytni dalSie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné
vyhladat’ lekara alebo kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika.

Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.
Farmaceutické informdcie [ak s potrebné]
Neuplatiuje sa.

Farmakologické ucinky alebo ucinnost hodnoverne potvrdené na zdiklade dlho-
dobého uzivania a skusenosti [ak s potrebné na bezpecné uzivanie produktu]

Neuplatiiuje sa.

ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA PIMPINELLA ANISUM L
Vedecky nazov rastliny
Pimpinella anisum L.
Botanicka celad’
Apiaceae
Rastlinna latka
Anizovy plod

BeZny nazov rastlinnej latky vo vietkych tradnych jazykoch EU

BG (balgarski): Anacon, mmoj LT (lietuviy kalba): Anyziy seklos
CS (Cestina): Anyzovy plod LV (latviesu valoda): Anisa s€klas
DA (dansk): Anisfre MT (malti): Frotta tal-Anisi

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

EL (ellinikd): T'Avkdvico PL (polski): Owoc anyzu

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

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

FI (suomi): Anis SL (slovensc¢ina): Plod vrtnega janeza
FR (francais): Anis (fruit d) SV (svenska): Anis

HU (magyar): Anizsmag 1S (islenska): Anis

IT (italiano): Anice (Anice verde), frutto  NO (norsk): Anis

Rastlinny(-é) pripravok(-ky)
Su$eny anizovy plod, mlety alebo drveny
Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

Anisi fructus (01/2005:0262)
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Indikacia (indikacie)

a) Tradi¢ny rastlinny liek na symptomatickt liecbu miernych spastickych gastro-
intestinalnych tazkosti vratane nadtvania a plynatosti.

b) Tradi¢ny rastlinny liek, ktory sa pouziva ako expektorancium pri kasli
spojenom s prechladnutim.

Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie v Specifickych indikaciach vylucne
na zéklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie

Europska

Specifikovana sila

Pozri Cast’ ,,Speciﬁkované davkovanie®.
Specifikované davkovanie

Adolescenti nad 12 rokov, dospeli a starsi pacienti:
Indikacie a) a b)

1 az 3,5 g celého alebo [Cerstvo (!)] mletého alebo drveného anizového plodu
zaliateho 150 ml vriacej vody, uziva sa vo forme bylinného caju

3-krat denne

Neodportca sa pouzivanie u deti vo veku do 12 rokov (pozri East’ ,,Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani®).

Cesta podania

Peroralne pouzitie

Doba uZivania alebo obmedzenia tykajice sa doby uZivania
Neuzivat’ viac ako 2 tyzdne.

Ak symptomy pretrvavaji pocas uzivania lieku, je potrebné poradit’ sa s lekarom
alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Dalsie informacie potrebné na bezpec¢né uZivanie
Kontraindikacie

Precitlivenost’ na G¢inna latku alebo na ¢elad” Apiaceae (Umbelliferae) (rasca,
zeler, koriander, kopor a fenikel) alebo na anetol.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri uzivani

Neodporuca sa pouzivanie u deti vo veku do 12 rokov, pretoze nie st
k dispozicii dostatocné tdaje o hodnoteni jeho bezpecnosti.

Liekové a iné interakcie

Ziadne neboli hlasené.

Gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii tdaje o pouzivani anizového plodu u gravidnych pacientok.
Nie je zname, ¢i sa zlozky anizu vylucuju do l'udského materského mlieka.

Vzhl'adom na chybajuce postacujuce tdaje sa neodporuca pouZivanie pocas
gravidity a laktacie.

Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa ziadne S§tadie o tucinkoch na schopnost viest vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Neziaduce ucinky

Mozu sa vyskytnat' alergické reakcie na anizovy plod postihujuce kozu alebo
dychaci systém. Frekvencia nie je znama.

Ak sa vyskytni d’al$ie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné sa
poradit’ s lekarom alebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

(") V pripade komerénej pripravy mletych alebo drvenych anizovych plodov musi Ziadatel
uskuto¢nit’ prislu$né testovanie stability tykajuce sa obsahu zloziek esencialneho oleja.
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Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.



