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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 21 november 2008

om upprittande av en forteckning over vixtbaserade material,
beredningar och kombinationer av dessa avseende deras
anvindning i traditionella vixtbaserade likemedel

[delgivet med nr K(2008) 6933]
(Text av betydelse for EES)
(2008/911/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenska-
pen’

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel ('), sérskilt artikel 16 f,

med beaktande av Europeiska ldkemedelsmyndighetens yttranden som
lades fram den 7 september 2007 av kommittén for vixtbaserade ldke-
medel, och

av foljande skal:

(1)  Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare och Foe-
niculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thel-
lung uppfyller kraven enligt direktiv 2001/83/EG om upprittande
av gemenskapsregler for humanldkemedel. Foeniculum vulgare
Miller subsp. vulgare var. vulgare och Foeniculum vulgare Miller
subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung kan betraktas som
vixtbaserade material, beredningar och/eller kombinationer av
dessa.

(2)  Det dr darfor lampligt att uppritta en forteckning over vixtbase-
rade material, beredningar och kombinationer av dessa avseende
deras anvédndning i traditionella vixtbaserade ldkemedel, och att i
denna forteckning infora posterna Foeniculum vulgare Miller
subsp. wvulgare var. vulgare och Foeniculum vulgare Miller
subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung.

(3)  De atgidrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med ytt-
randet fran stindiga kommittén for humanlédkemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

En forteckning Over vixtbaserade material, beredningar och kombina-
tioner av dessa som anvénds i traditionella vaxtbaserade ldkemedel fast-
stélls 1 bilaga 1.

Artikel 2

Indikationer, styrka och dosering, administreringssétt och annan infor-
mation som dr nddvindig for en sdker anvindning av véxtbaserade
material i ett traditionellt véxtbaserat lakemedel, vilka &r av betydelse
for de vixtbaserade material som &r fortecknade i1 bilaga I, faststélls i
bilaga II.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
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Artikel 3

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA 1

Forteckning over vixtbaserade material, beredningar och kombinationer av

dessa avseende deras anvindning i traditionella vixtbaserade likemedel,

upprittad i enlighet med artikel 16 f i direktiv 2001/83/EG, i dess lydelse
enligt direktiv 2004/24/EG

Calendula officinalis L

Echinacea purpurea (L.) Moench

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (Bitterfankal, frukt)
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Sotfan-
kal, frukt)

Hamamelis virginiana L., folium et cortex aut ramunculus destillatum

Mentha x piperita L.

Pimpinella anisum L
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BILAGA 11

POST 1

GEMENSKAPSFORTECKNINGEN

FOR CALENDULA

OFFICINALIS L.

Viixtens vetenskapliga namn
Calendula officinalis L.
Vixtfamilj

Asteraceae

Vixtbaserat material

Ringblomma (blomma)

Trivialnamn pa det viixtbaserade materialet pa alla officiella EU-sprak

BG (balgarski): HeBen, usst

CS (Cestina): Mésickovy kvét

DA (dansk): Morgenfrueblomst
DE (Deutsch): Ringelblumenbliiten
EL (ellinika): AvBog xahévtovrog
EN (English): Calendula flower
ES (espaiol): Flor de caléndula
ET (eesti keel): Saialilledisik

FI (suomi): Tarhakehdkukan kukka
FR (frangais): Souci

HU (magyar): A koromvirag viraga
IT (italiano): Calendula fiore

LT (lietuviy kalba): Medetky ziedai

Vixtbaserad(e) beredning(ar)

LV (latvie$u valoda): Klingerites ziedi
MT (malti): Fjura calendula

NL (nederlands): Goudsbloem

PL (polski): Kwiat nagietka

PT (portugués): Flor de caléndula

RO (romana): Floare de galbenele (ca-
lendula)

SK (slovencina): Nechtikovy kvet

SL (slovenséina): Cvet vrtnega ognjica
SV (svenska): Ringblomma (blomma)
IS (islenska): Morgunfiu, blom

NO (norsk): Ringblomst

A. Flytande extrakt (DER 1:1), extraktionsmedel: etanol 40-50 % (v/v).

B. Flytande extrakt (DER 1:1,8-2,2), extraktionsmedel: etanol 40-50 % (v/v).

C. Tinktur (DER 1:5), extraktionsmedel: etanol 70-90 % (v/v).

Hénvisning till monografi i den europeiska farmakopén

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

Indikation(er)

a) Traditionellt véxtbaserat ldkemedel for symtomatisk behandling av mindre
hudinflammationer (exempelvis solbrdnna) och for att underldtta lakning av

mindre sar.

b) Traditionellt vixtbaserat lakemedel for symtomatisk behandling av mindre
inflammationer i munnen eller halsen.

Indikationerna for ett traditionellt vixtbaserat likemedel grundar sig uteslutande

pa erfarenhet av langvarig anvindning.

Typ av tradition
Europeisk
Styrka

Se ”Dosering”.
Dosering

Vixtbaserade beredningar:
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A. Flytande extrakt (DER 1:1)

I halvfasta beredningsformer: innehall motsvarande 2—-10 % véxtbaserat ma-
terial.

B. Flytande extrakt (DER 1:1,8-2,2)

I halvfasta beredningsformer: innehall motsvarande 2-5 % vixtbaserat mate-
rial.

C. Tinktur (DER 1:5)

I kompresser utspiddd minst 1:3 med nykokt vatten.

I halvfasta beredningsformer: innehall motsvarande 2—10 % vixtbaserat material.
Som gurgelvatten eller munskéljmedel i 2 % 16sning.

2-4 ganger dagligen

Indikation a)

Rekommenderas ¢j till barn under 6 ar (se avsnittet ”Varningar och forsiktighets-
matt”).

Indikation b)

Rekommenderas ¢j till barn under 12 ar eftersom det saknas tillrickliga data (se
avsnittet ”Varningar och forsiktighetsmatt”).

Administreringssitt

For utvirtes anvédndning eller anvandning i munhélan.

Behandlingstid eller eventuella begrinsningar i fraiga om behandlingstid

Kompresser: Tas bort efter 30—60 minuter
Samtliga véxtbaserade beredningar: Om symtomen kvarstir efter 1 veckas an-
vindning av ldkemedlet bor man radgéra med ldkare eller annan sjukvardsper-

sonal.

Annan information som ir nédvindig for siker anvindning
Kontraindikationer

Overkinslighet mot viixter i familjen Asteraceae (Compositae).

Varningar och forsiktighetsmditt

Indikation a)

Rekommenderas ej till barn under 6 ar eftersom det saknas tillrickliga data.
Indikation b)

Rekommenderas ej till barn under 12 ér eftersom det saknas tillrickliga data.
Om tecken péa hudinfektion observeras bor man radgora med ldkare.

Interaktioner med andra likemedel och ovriga interaktioner

Inga rapporterade.

Inga rapporterade.

Sékerheten under graviditet och amning har inte faststallts.

Eftersom tillrdckliga data saknas rekommenderas inte anvidndning under gravidi-
tet och amning.

Effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ej tillampligt.
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Biverkningar

Hudsensibilisering. Frekvensen &r okénd.

Om andra biverkningar som inte ndmns ovan upptrider bor man radgéra med

lakare.
Overdosering

Inga rapporterade.

POST 1

GEMENSKAPSFORTECKNINGEN

FOR ECHINACEA

PURPUREA (L.) MOENCH, HERBA RECENS

Viixtens vetenskapliga namn
Echinacea purpurea (L.) Moench
Vixtfamilj

Asteraceae

Vixtbaserat material

ROd solhatt, farsk ort

Trivialnamn pa det vixtbaserade materialet pa alla officiella EU-sprak

BG (balgarski): myprypHa exuHares,
MPECEH CTPBK

CS (Cestina): Cerstva nat’ tfapatky nachové
DA (dansk): Purpursolhat, frisk urt

DE (Deutsch): Purpursonnenhutkraut, frisch
EL (ellinika): IToéa Eywakeag g mopeopdg
EN (English): purple coneflower herb

ES (espanol): Equinacea purpurea,
partes aéreas incluidas sumidades floridas

ET (eesti keel): punane siilkiibar
FI (suomi): kaunopunahattu, tuore verso

FR (francgais): parties aériennes fraiches
d’échinacée pourpre

HU (magyar): bibor kasvirag viragos hajtasa

IT (italiano): Echinacea purpurea, pianta fresca

Vixtbaserad(e) beredning(ar)

LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eziuoliy zolé

LV (latviesu valoda): purpursarkanas echinacejas
laksti

MT (malti): Echinacea Vjola

NL (nederlands): rood zonnehoedkruid

PL (polski): jezowka purpurowa, $wieze ziele
PT (portugués): Equinacea, partes aéreas floridas

RO (roménd): iarba proaspatd de Echinacea, palaria
soarelui

SK (slovencina): echinacea purpurova, cerstva viat’
SL (slovenséina): sveza zel Skrlatne ehinaceje

SV (svenska): rod solhatt, farsk ort

1S (islenska): Solhattur

NO (norsk): Rod solhatt

Pressaft och torkad pressaft fran farska blommande ovanjordiska delar

Hénvisning till monografi i den europeiska farmakopén

Finns ej

Indikation(er)

Traditionellt véxtbaserat lakemedel for behandling av sma, ytliga sar.

Indikationerna for ett traditionellt vixtbaserat likemedel grundar sig uteslutande

pé erfarenhet av ldngvarig anvindning.
Typ av tradition

Europeisk

Styrka

10-20 g/100 g pressaft eller motsvarande mingd torkad pressaft i flytande eller

halvfasta beredningsformer.
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Dosering

Vuxna och barn over 12 ar
Stryk ett tunt lager av salvan pa det angripna omradet 2-3 géanger dagligen.

Rekommenderas ¢j till barn under 12 ar (se avsnittet ”Varningar och forsiktig-
hetsmatt™).

Administreringssitt

Kutant bruk

Behandlingstid eller eventuella begrinsningar i friga om behandlingstid

Ska inte anvdndas mer dn 1 vecka per behandlingstillfille.

Om symtomen kvarstar under anvindning av likemedlet bor man radgéra med
lakare.

Annan information som ir nodvindig for siker anvindning
Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot vixter i familjen Asteraceae
(Compositae).

Varningar och forsiktighetsmatt

Vid tecken pa hudinfektion bér man radgéra med ldkare.
Rekommenderas ej till barn under 12 ar eftersom det saknas tillrickliga data.

Interaktioner med andra likemedel och ovriga interaktioner

Inga rapporterade.

Graviditet och amning

Det finns inga data om kutant bruk under graviditet och amning.

Produkter innehéllande Echinacea far inte appliceras pa brosten hos ammande
kvinnor.

Effekt pa formdgan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier har gjorts av effekten pa formagan att framfora fordon och anvinda
maskiner.

Biverkningar

Overkinslighetsreaktioner (lokala utslag, kontaktdermatit, eksem och angioddem
pa liapparna) kan upptrada.

Frekvensen ér okénd.

Om andra biverkningar som inte nimns ovan upptrider bor man raddgora med
ldkare.

Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

POST I GEMENSKAPSFORTECKNINGEN FOR ELEUTHEROCOCCUS
SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.) MAXIM., RADIX

Viixtens vetenskapliga namn

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim

Vixtfamilj

Araliaceae

Vixtbaserat material

Rysk rot
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Trivialnamn pa det vixtbaserade materialet pa alla officiella EU-sprak

BG (balgarski): eneyTepokok, KOpeH LT (lietuviy kalba): Eleuterokoky Saknys
CS (Cestina): eleuterokokovy koten LV (latvie$su valoda): Eleiterokoka sakne
DA (dansk): Russisk rod MT (malti): Gherq ta’ I-elewterokokku

DE (Deutsch): Taigawurzel NL (nederlands): Russische ginsengwortel

EL (ellinikd): PiCa. EAevBepokodricov PL (polski): korzen eleuterokoka

EN (English): Eleutherococcus root PT (portugués): Raiz de Ginseng Siberiano

ES (espafiol): Eleuterococo, raiz de RO (romdna): Radacina de ginseng siberian

ET (eesti keel): eleuterokokijuur = . ) 5
SK (slovencina): VSehojovcovy korei

FI (suomi): vendjanjuuren juuri ) )
SL (slovensc¢ina): korenina elevterokoka

FR (frangais): racine d’éleuthérocoque
(racine de ginseng sibérien) SV (svenska): Rysk rot

HU (magyar): Szibériai ginszeng gyokér (tajga gyokér) IS (islenska): Siberiu ginseng, rot

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

Vixtbaserad(e) beredning(ar)

Finfordelat vixtbaserat material for beredning av ortte

Flytande extrakt (1:1, 3040 % [v/v] etanol)

Torrt extrakt (13-25:1, 28-40 % [v/v] etanol)

Torrt extrakt (17-30:1, 70 % [v/v] etanol)

Torrt vattenextrakt (15-17:1)

Tinktur (1:5, 40 % [v/v] etanol)

Hénvisning till monografi i den europeiska farmakopén
Eleutherococcus — Eleutherococci radix (ref.: 01/2008: 1419 korrigerad 6.0)
Indikation(er)

Traditionellt véxtbaserat ldkemedel for behandling av symtom pa asteni, t.ex.
trotthet och svaghet.

Indikationerna for ett traditionellt véxtbaserat lidkemedel grundar sig uteslutande
pé erfarenhet av langvarig anvindning.

Typ av tradition

Kinesisk, europeisk

Styrka

Erfordras ej

Dosering

Vuxna och barn éver 12 ar

Vixtbaserade beredningar

Daglig dos

Finfordelat vixtbaserat material for ortte: 0,54 g

Beredning av te: 0,54 g finfordelat véxtbaserat material bereds till te med
150 ml kokande vatten.

Doseringsfrekvens: 150 ml teberedning bor delas upp i 1-3 doser, som tas under
dagen.

Flytande extrakt: 2-3 ml

Torrt extrakt (28-70 % [v/v] etanol) motsvarande 0,5-4 g torkad rot
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Torrt vattenextrakt (15-17:1): 90-180 mg
Tinktur: 10-15 ml
Den dagliga dosen kan delas upp i 1-3 doser.

Rekommenderas ¢j till barn under 12 ar (se avsnittet ”Varningar och forsiktig-
hetsmatt™).

Administreringss:tt

Oral anvindning

Behandlingstid eller eventuella begrinsningar i friga om behandlingstid

Ska inte anvdndas under ldngre perioder &n 2 ménader per behandlingstillfille.

Om symtomen kvarstar efter 2 veckors anvidndning av ldkemedlet bor man
raddgora med ldkare.

Annan information som ir noédvindig for siker anvindning
Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen
Arteriell hypertension

Varningar och forsiktighetsmdtt

Rekommenderas ej till barn under 12 ar eftersom det saknas tillrickliga data.

Om symtomen forvirras under anviandning av likemedlet bor man radgéra med
lakare.

Interaktioner med andra likemedel och ovriga interaktioner

Inga rapporterade.

Graviditet och amning

Sékerheten under graviditet och amning har inte faststillts.

Eftersom tillrdckliga data saknas rekommenderas inte anvdndning under gravidi-
tet och amning.

Effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier har gjorts av effekten pa formagan att framfora fordon och anvinda
maskiner.

Biverkningar

Somnloshet, irritabilitet, takykardi och huvudvérk kan férekomma. Frekvensen ar
okénd.

Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

A. POST I GEMENSKAPSFORTECKNINGEN FOR FOENICULUM
VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. VULGARE, FRUCTUS

Vixtens vetenskapliga namn

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

Vixtfamilj

Apiaceae

Vixtbaserat material

Fiankal, bitter
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Trivialnamn pa det vixtbaserade materialet pa alla officiella EU-sprak

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

DE (Deutsch): Bitterer Fenchel

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

ES (espanol): 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

Vixtbaserad(e) beredning(ar)
Finkal, bitter, torkad finfordelad (') frukt

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 (romand): Fruct de fenicul amar

SK (slovencina): Feniklovy plod horky

SL (slovenscina): Plod grenkega navadnega komarcka
SV (svenska): Bitterfankal, frukt

IS (islenska): Bitur fennel aldin

NO (norsk). Fenikkel, bitter

Hénvisning till monografi i den europeiska farmakopén

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)
Indikation(er)

a) Traditionellt vixtbaserat lakemedel anvént for behandling av symtom pa lind-
riga matsmiltningsbesvir som magknip, uppkordhet och gaser.

b) Traditionellt vixtbaserat ldkemedel anvint for behandling av lindrig mens-

truationssmarta.

c) Traditionellt vixtbaserat lakemedel anvént som upphostningsbefraimjande me-

del vid hosta i samband med forkylning.

Produkten &r ett traditionellt véxtbaserat ldkemedel for anvéndning vid vissa
indikationer som uteslutande grundar sig pa ldngvarig anvéindning.

Typ av tradition
Europeisk, kinesisk
Styrka

Se “Dosering”.
Dosering

Vuxna

Enskild dos

1,5-2,5 g (nyligen (?)) finfordelad fankalsfrukt tre gdnger dagligen som ett ortte.
Teet beredes med 0,25 1 kokande vatten (lat dra i 15 minuter).

Barn over 12 dr, Indikation a
Vuxendos.
Barn 4—12 ar, Indikation a

Genomsnittlig daglig dos.

3-5 g (nyligen) finfordelad frukt uppdelat pa tre doser per dag beredes till te.
Endast for korttidsanvandning vid lindriga och 6vergdende symtom (mindre &n
en vecka).

Rekommenderas ¢j till barn under 4 ar (se avsnittet ”Varningar och forsiktighets-
matt”).

(") “Finfordelad frukt” avser dven “krossad frukt”.
(?) For kommersiella beredningar av finfordelad fankélsfrukt méste den sokande utfora
lampligt stabilitetstest med avseende pa innehéllet av essentiella oljor.
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Administreringssitt

Oral anvédndning

Behandlingstid eller eventuella begrinsningar i fraiga om behandlingstid
Vuxna
Barn over 12 dr, Indikation a

Ska inte anvdndas under ldngre perioder @n 2 veckor per behandlingstillfille.

Barn 4—12 ar, Indikation a
Endast for korttidsanvindning vid lindriga och &vergdende symtom (mindre &n

en vecka).

Om symtomen kvarstar under anvdndning av likemedlet bor man rddgéra med
lakare eller annan fackutbildad personal.

Annan information som dr noédvindig for siker anvindning
Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot Apiaceae (Umbelliferae)
(fankal, kummin, selleri, koriander och dill) eller mot anetol.

Varningar och forsiktighetsmatt

Rekommenderas ¢j till barn under 4 ar pa grund av bristen pa tillrdckliga data.
Barnldkare bor radfragas.

Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Inga rapporterade.

Graviditet och amning

Uppgifter om anvindning av fankalsfrukt under graviditet saknas.
Det ér okdnt om dmnen i fankal gar 6ver i brostmjolk.

Eftersom tillrdckliga data saknas rekommenderas inte anvidndning under gravidi-
tet och amning.

Effekt pa formdgan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier har gjorts av effekten pa formagan att framfora fordon och anvinda
maskiner.

Biverkningar

Allergiska reaktioner som péaverkar huden eller andningsvégarna kan forekomma.

Frekvensen ar okénd.

Om andra biverkningar som inte nidmns ovan upptrider bor man radgéra med
lakare eller annan fackutbildad personal.
Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

Farmaceutiska uppgifter (vid behov)

Erfordras ej.

Uppgifter om att farmakologiska verkningar eller effekter dr rimliga pa grundval
av langvarig anvindning och erfarenhet (om detta ar nodvandigt for sdker an-
véindning av produkten)

Erfordras ej.
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B. POST I GEMENSKAPSFORTECKNINGEN FOR FOENICULUM
VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE (MILLER)
THELLUNG, FRUCTUS

Vixtens vetenskapliga namn

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

Vixtfamilj
Apiaceae
Viixtbaserat material

Fénkal, sot

Trivialnamn pa det viixtbaserade materialet pa alla officiella EU-sprak

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

DE (Deutsch): Siiler Fenchel

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

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

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

Vixtbaserad(e) beredning(ar)

Finkal, sot, torkad finfordelad (') eller pulveriserad frukt

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 wtoskiego (odmiana stodka)
PT (portugués): Fruto de funcho doce

RO (romand): Fruct de fenicul dulce

SK (slovencina): Feniklovy plod sladky

SL (slovenscina): Plod sladkega navadnega komarcka
SV (svenska): Sotfankal, frukt

IS (islenska): Scet fennel aldin

NO (norsk): Fenikkel, sot

Hénvisning till monografi i den europeiska farmakopén

Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)

Indikation(er)

a) Traditionellt vixtbaserat lakemedel anvéant for behandling av symtom pa lind-
riga matsmaltningsbesvar som magknip, uppkordhet och gaser.

b) Traditionellt véxtbaserat likemedel anvint for behandling av lindrig mens-

truationssmarta.

c) Traditionellt vixtbaserat lakemedel anvént som upphostningsbefraimjande me-

del vid hosta i samband med forkylning.

Produkten ar ett traditionellt véxtbaserat lakemedel for anvdndning vid vissa
indikationer som uteslutande grundar sig pa langvarig anvéndning.

Typ av tradition
Europeisk, kinesisk
Styrka

Se ”Dosering”.
Dosering

Vuxna

Enskild dos

(") “Finfordelad frukt” avser dven “krossad frukt”.
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1,5-2,5 g (nyligen (")) finfordelad féankalsfrukt tre gdnger dagligen som ett Ortte.
Teet beredes med 0,25 | kokande vatten (lat dra i 15 minuter).

Fankalspulver: 400 mg tre ganger dagligen (max. 2 g per dag)

Barn over 12 dr, Indikation a

Vuxendos

Barn 4-12 ar, Indikation a

Genomsnittlig daglig dos

3-5 g (nyligen) finfordelad frukt uppdelat i tre doser per dag beredes till te.
Endast for korttidsanviandning vid lindriga och 6vergaende symtom (mindre &n
en vecka).

Rekommenderas e¢j till barn under 4 ar (se avsnittet ”Varningar och forsiktighets-
matt”).
Administreringssitt

Oral anvindning

Behandlingstid eller eventuella begrinsningar i friga om behandlingstid
Vuxna
Barn over 12 dr, Indikation a

Ska inte anvidndas i ldngre perioder dn tva veckor per behandlingstillfélle.

Barn 4-12 ar, Indikation a

Endast for korttidsanvindning vid lindriga och &vergdende symtom (mindre &n
en vecka).

Om symtomen kvarstar under anvindning av likemedlet bor man radgora med
lakare eller annan fackutbildad personal.

Annan information som #dr noédvindig for siker anvindning
Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen Apiaceae (Umbelliferae) (finkal, kum-
min, selleri, koriander och dill) eller mot anetol.

Varningar och forsiktighetsmdtt

Rekommenderas ej till barn under 4 ar pa grund av bristen pa tillrdckliga data.
Barnlakare bor radfragas.

Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Inga rapporterade.

Graviditet och amning

Uppgifter om anvindning av fankalsfrukt under graviditet saknas.
Det ar okdnt om dmnen i fankal gér dver i brostmjolk.

Eftersom tillrackliga data saknas rekommenderas inte anvdndning under gravidi-
tet och amning.

Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier har gjorts av effekten pa formagan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

Biverkningar
Allergiska reaktioner som péaverkar huden eller andningsvégarna kan forekomma.
Frekvensen dr okénd.

(") For kommersiella beredningar av finfordelad eller pulveriserad fénkélsfrukt méste den
sokande utfora lampligt stabilitetstest med avseende péa innehallet av essentiella oljor.
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Om andra biverkningar som inte ndmns ovan upptrader bor anvdndaren radgéra
med ldkare eller annan fackutbildad personal.

Overdosering

Inga fall av Gverdosering har rapporterats.

Farmaceutiska uppgifier (vid behov)

Erfordras ej.

Uppgifter om att farmakologiska verkningar eller effekter dr rimliga pa grundval
av langvarig anvindning och erfarenhet (om detta dr nodvandigt for siker an-
vandning av produkten)

Erfordras ej.

POST 1 GEMENSKAPSFORTECKNINGEN FOR HAMAMELIS
VIRGINIANA L., FOLIUM ET CORTEX AUT RAMUNCULUS
DESTILLATUM

Vixtens vetenskapliga namn

Hamamelis virginiana L.

Vixtfamilj

Hamamelidaceae

Vixtbaserad(e) beredning(ar)

1. Destillat framstéllt av farska blad och bark (1:1.12-2.08; extraktionsmedel:
etanol 6 % m/m)

2. Destillat framstéllt av torkade grenar (1:2; extraktionsmedel: etanol
14-15 %) (")

Hénvisning till monografi i den europeiska farmakopén

Erfordras ej

Indikation(er)
Indikation a)

Traditionellt véxtbaserat likemedel anvidnt for lindring av mindre hudinflam-
mationer och hudtorrhet.

Indikation b)

Traditionellt véixtbaserat ldkemedel anvant for tillfillig lindring av 6gonbesvir pa
grund av 6gontorrhet eller exponering for vind eller sol.

Indikationerna for ett traditionellt véixtbaserat lidkemedel grundar sig uteslutande
pé erfarenhet av langvarig anvindning.

Typ av tradition

Europeisk

Styrka

Se ”Dosering”.

Dosering

Barn éver 6 dr, ungdomar, vuxna och dldre

Indikation a)

Destillat med en styrka motsvarande 5-30 % i halvfasta beredningar, flera ganger
dagligen.

Rekommenderas ¢j till barn under 6 dr (se avsnittet ”Varningar och forsiktighets-
matt”).

(') Enligt USP (USP-31-NF 26, 2008 Vol. 3:3526).



2008D0911 — SV —02.12.2011 — 003.001 — 16

Ungdomar, vuxna och dldre
Indikation b)

Ogondroppar (!): Destillat (2) spitt (1:10), 2 droppar/dga, 3—6 ginger dagligen.

Rekommenderas ¢j till barn under 12 ar (se avsnittet ”Varningar och forsiktig-
hetsmatt™).

Administreringssitt

Kutan anvéndning.
Okulér anvindning.

Behandlingstid och eventuella begrinsningar i friga om behandlingstid
Barn éver 6 dar, ungdomar, vuxna och dldre
Indikation a)

Om symtomen kvarstar efter 2 veckors behandling bor man radgoéra med ldkare
eller annan kvalificerad sjukvardspersonal.

Ungdomar, vuxna och dldre
Indikation b)

Rekommenderad behandlingstid dr 4 dagar. Om symtomen kvarstar efter 2 da-
gars behandling bor man radgéra med ldkare eller annan kvalificerad sjukvards-
personal.

Annan information som #dr noédvindig for siker anvindning
Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen.

Varningar och forsiktighetsmatt
Indikation a)

Rekommenderas ¢j till barn under 6 ar pa grund av otillrdckliga data for bedom-
ning av sikerheten.

Indikation b)

Vid smirta i 6gonen, synfordndringar, fortsatt rodnad eller irritation i 6gat eller
om tillstandet forvirras eller kvarstar efter 48 timmars behandling bor man rad-
gora med ldkare eller annan kvalificerad sjukvardspersonal.

Rekommenderas ej till barn under 12 ar pa grund av otillrdckliga data for be-
domning av sékerheten.

For extrakt som innehaller etanol ska den lampliga markningen for etanol enligt
Guideline on excipients in the label and package leaflet of medicinal products for
human use anvéndas.

Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga rapporterade.

Graviditet och amning
Sdkerheten under graviditet och amning har inte faststillts. I brist pa tillrdckliga

data rekommenderas inte anvandning under graviditet eller amning.

(") Lakemedlet uppfyller kraven i monografin om dgonpreparat i den europeiska farmakopén
(01/2008:1163).
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Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier har gjorts av effekten pa formagan att framfora fordon och anvinda
maskiner.

Biverkningar
Indikation a)

Allergisk kontaktdermatit kan forekomma hos kénsliga patienter. Frekvensen ar
okénd.

Indikation b)
Fall av konjunktivit har rapporterats. Frekvensen ar okénd.

Om andra biverkningar som inte nidmns ovan upptrdder bor man radgéra med
lakare eller annan kvalificerad sjukvardspersonal.

Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.
Farmaceutiska uppgifter (vid behov)
Erfordras ej.

Farmakologiska verkningar eller effekter som ir rimliga pa grundval av
lingvarig anvindning och erfarenhet (om detta dr nodvindigt for siker
anvindning av produkten)

Erfordras ej.

POST I GEMENSKAPSFORTECKNINGEN FOR MENTHA x PIPERITA
L., AETHEROLEUM

Viixtens vetenskapliga namn
Mentha x piperita L.
Vixtfamilj

Lamiaceae (Labiatae)
Vixtbaserad(e) beredning(ar)

Pepparmyntsolja:: Eterisk olja som erhalls genom é&ngdestillation ur den blom-
mande véxtens farska ovanjordiska delar

Hénvisning till monografi i den europeiska farmakopén
Pepparmyntsolja — Menthae piperitae aetheroleum (01/2008:0405)

Indikation(er)

Vixtbaserat ldkemedel traditionellt anvint till:

1. Lindring av host- och forkylningssymtom.

2. Symtomatisk lindring av lokaliserade muskelsmaértor.

3. Symtomatisk lindring av lokaliserad klada pa intakt hud.

Indikationerna for ett traditionellt véxtbaserat lidkemedel grundar sig uteslutande
pé erfarenhet av langvarig anvindning.

Typ av tradition

Europeisk

Styrka

Indikationer 1, 2 och 3
Enskild dos

Barn i aldern 4-10 ar
Halvfasta beredningar 2-10 %

Vattenetanoliska beredningar 2—4 %
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Barn i dldern 10-12 ar, ungdomar i dldern 12—-16 ar

Halvfasta beredningar 5-15 %
Vattenetanoliska beredningar 3—-6 %

Vuxna och barn éver 16 ar

Halvfasta och oljiga beredningar 5-20 %
I vattenetanoliska beredningar 5-10 %
I néssalvor 1-5 % eterisk olja

Dosering

Hogst tre ganger om dagen
Anvindning till barn under 2 ars alder kontraindiceras (se “Kontraindikationer”).

Rekommenderas inte till barn mellan 2 och 4 ar (se ”Varningar och forsiktighets-
matt”).
Administreringss:tt

Kutant och transdermalt

Behandlingstid eller eventuella begrinsningar i fraiga om behandlingstid
Indikation 1

Ska inte anvéndas under perioder ldngre dn 2 veckor.

Indikationer 2 och 3

Léngre kontinuerlig anvindning 4n 3 manader rekommenderas inte.

Om symtomen kvarstdr under anvindning av ldkemedlet bor man radgéra med
lakare eller annan fackutbildad personal.

Annan information som ér nédvindig for siker anvindning
Kontraindikationer

Barn under 2 ar, eftersom mentol kan orsaka somnapné och laryngospasm.
Barn som har haft feberanfall eller andra anfall.
Overkinslighet for pepparmyntsolja eller mentol.

Varningar och forsiktighetsmdtt
Ogonkontakt med otvittade hiinder efter applicering av pepparmyntsolja kan
orsaka irritation.

Pepparmyntsolja bor inte appliceras pa skadad eller irriterad hud.

Rekommenderas inte till barn mellan 2 och 4 ar eftersom det inte finns tillrdcklig
erfarenhet att tillga.
Interaktioner med andra likemedel och ovriga interaktioner

Inga rapporterade.

Graviditet och amning

Eftersom tillrackliga data saknas rekommenderas inte anvéndning under gravidi-
tet och amning.

Effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier har gjorts av effekten pa formagan att framfora fordon och anvinda
maskiner.
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Biverkningar

Overkinslighetsreaktioner som hudutslag, kontaktdermatit och Sgonirritation har
rapporterats. Dessa reaktioner &r for det mesta milda och dvergaende. Frekvensen
ar okénd.

Hud- och slemhinneirritation i nésan kan forekomma efter lokal applicering.
Frekvensen dr okénd.

Om andra biverkningar som inte ndmns ovan upptrider bor man radgéra med
lakare eller annan fackutbildad personal.

Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

POST I GEMENSKAPSFORTECKNINGEN FOR PIMPINELLA ANISUM
L.

Vixtens vetenskapliga namn
Pimpinella anisum L.
Vixtfamilj

Apiaceae

Vixtbaserat material

Anis

Trivialnamn pa det vixtbaserade materialet pa alla officiella EU-sprak

BG (balgarski): Anacon, miox LT (lietuviy kalba): Anyziy s¢klos
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 (ellinika): Ikévico PL (polski): Owoc anyzu

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

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

FI (suomi): Anis SL (slovens¢ina): 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

Vixtbaserad(e) beredning(ar)

Torkad anis, finfordelad eller krossad

Hénvisning till monografi i den europeiska farmakopén
Anisi fructus (01/2005:0262)

Indikation(er)

a) Traditionellt vixtbaserat lakemedel anvént for behandling av symtom pé lind-
riga matsmailtningsbesviar som magknip, uppkordhet och gaser.

b) Traditionellt véxtbaserat lakemedel anvént som upphostningsbefrimjande me-
del vid hosta i samband med forkylning.

Indikationerna for ett traditionellt vixtbaserat likemedel grundar sig uteslutande
pa erfarenhet av langvarig anvindning.

Typ av tradition
Europeisk
Styrka

Se ”Dosering”.
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Dosering
Vuxna och barn éver 12 ar:
Indikationerna a) och b)

1-3,5 gram hel eller (nyligen (")) finfordelad eller krossad anis i 150 ml kokande
vatten som Ortte.

Tre ganger dagligen.

Rekommenderas ¢j till barn under 12 ar (se avsnittet ”Varningar och forsiktig-
hetsmatt”).

Administreringssitt

Oral anvindning

Behandlingstid eller eventuella begrinsningar i friga om behandlingstid
Ska inte anvdndas under lidngre perioder &n 2 veckor per behandlingstillfille.

Om symtomen kvarstar under anvindning av likemedlet bor man radgéra med
lakare.

Annan information som ir nédvindig for siker anvindning
Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot Apiaceae (Umbelliferac)
(kummin, selleri, koriander, dill och fankél) eller mot anetol.

Varningar och forsiktighetsmdtt

Rekommenderas ¢j till barn under 12 ar darfor att det saknas tillrackliga data for
beddomning av sdkerheten.

Interaktioner med andra likemedel och ovriga interaktioner
Inga rapporterade.

Graviditet och amning

Uppgifter om anvindning av anis under graviditet saknas.
Det ar okdnt om dmnen i anis gar dver i brostmjolk.

Eftersom tillrdckliga data saknas rekommenderas inte anvidndning under gravidi-
tet och amning.

Effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier har gjorts av effekten pa formagan att framfora fordon och anvianda
maskiner.

Biverkningar

Allergiska reaktioner som péaverkar huden eller andningsvégarna kan forekomma.
Frekvensen &r okénd.

Om andra biverkningar som inte nidmns ovan upptrider bor man radgéra med
lakare.

Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

(") For kommersiella beredningar av finfordelad eller krossad anis maste den sokande utfora

lampligt stabilitetstest med avseende pa innehéllet av eteriska oljor.



