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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 28 listopada 2011 r.

zmieniajaca decyzje 2008/911/WE ustanawiajaca wykaz substancji ziolowych, preparatow i ich
polaczen do uzytku w tradycyjnych ziolowych produktach leczniczych

(notyfikowana jako dokument nr C(2011) 7382)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2011/785/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac  Traktat o Unii Europejskiej i Traktat o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi ('), w szczegdlnosci jej art. 16f,

uwzgledniajac  opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw wydang
w dniu 15 lipca 2010 r. przez Komitet ds. Roslinnych
Produktéw Leczniczych,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Hamamelis virginiana L. moze by¢ uznana za substancje
ziolowa, preparat ziolowy lub za ich polaczenie
w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE oraz jest zgodna
z wymogami okreslonymi w tej dyrektywie.

(2)  Nalezy zatem wlaczy¢ Hamamelis virginiana L. do wykazu
substancji ziolowych, preparatéw i ich polaczen do
uzytku w tradycyjnych ziolowych produktach leczni-
czych, ustanowionego decyzja Komisji 2008/911/WE (2).

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
() Dz.U. L 328 z 6.12.2008, s. 42.

(3) Nalezy  zatem zmienic

2008/911/WE.

odpowiednio decyzje

4 Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W zalgcznikach Ii I do decyzji 2008/911/WE w wprowadza
si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 listopada 2011 r.

W imieniu Komisji
John DALLI
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

W zalgcznikach 11 II do decyzji 2008/911/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

~

w zalaczniku I, po Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Owoc kopru wloskiego
(odmiana stodka)) dodaje si¢ nastepujaca substancje:

,Hamamelis virginiana L., folium et cortex aut ramunculus destillatum”;

w zalgczniku 1I, po wpisie dotyczacym Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung, fructus
dodaje si¢ pozycj¢ w brzmieniu:

,WPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY HAMAMELIS VIRGINIANA L. FOLIUM ET
CORTEX AUT RAMUNCULUS DESTILLATUM

Nazwa naukowa roSliny

Hamamelis virginiana L.

Rodzina botaniczna

Hamamelidaceae (oczarowate)

Preparat ziolowy (Preparaty ziolowe)

1. Wyciag przygotowany ze $wiezych lisci i kory (1:1.12 — 2.08; rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 6 % m/m)
2. Wycigg przygotowany z wysuszonych galazek (1:2; rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 14-15 %) (*)

Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

Nie dotyczy

Wskazanie(-a)
Wskazanie a)

Tradycyjny ziolowy produkt leczniczy stosowany do lagodzenia stanu zapalnego skéry o niewielkim nasileniu
i zmniejszenia suchosci skory.

Wskazanie b)

Tradycyjny ziolowy produkt leczniczy stosowany do krétkotrwalego tagodzenia podraznienia oczu spowodowanego
ich suchoscig lub ekspozycja na wiatr lub stofice.

Produkt ten jest tradycyjnym ziolowym produktem leczniczym przeznaczonym do stosowania w okreslonych wska-
zaniach wylgcznie na podstawie dlugotrwalego zastosowania.

Rodzaj tradydji
Europejska

Moc

Zob. »Dawkowanie«.

Dawkowanie
Dzieci w wieku powyzej 6 roku zycia, miodziez, dorosli i osoby starsze
Wskazanie a)

Wycigg o stezeniu 5-30 % w polstalych postaciach, kilka razy na dobe.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 6 roku zycia (zob. punkt »Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowaniac).
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Mtodziez, dorosli i osoby starsze
Wskazanie b)

Krople do oczu (**) Wyciag (2) rozcieiiczony (1:10), 2 krople do kazdego oka 3-6 razy na dobe.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 roku Zycia (zob. punkt »Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowaniac).

Droga podania

Podanie na skore.
Podanie do oka.

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczgce czasu stosowania
Dzieci w wicku powyzej 6 roku zycia, mlodziez, dorosli i osoby starsze
Wskazanie a)

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢ przez ponad 2 tygodnie, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Miodziez, dorosli i osoby starsze

Wskazanie b)

Zalecany czas stosowania wynosi 4 dni. Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢ przez
ponad 2 dni, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.
Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Wskazanie a)

Bezpieczefistwo stosowania u dzieci ponizej 6 roku zycia nie zostalo ustalone ze wzgledu na brak odpowiednich
danych.

Wskazanie b)

W przypadku wystgpienia bolu oka, zaburzen widzenia, trwalego zaczerwienienia lub podraznienia oka lub
w przypadku, gdy choroba ulega nasileniu lub trwa ponad 48 godzin pomimo stosowania produktu leczniczego,
nalezy skonsultowal si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Bezpieczefistwo stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia nie zostalo ustalone ze wzgledu na brak odpowiednich

danych.

W przypadku wyciggéw zawierajagcych etanol nalezy umiesci¢ wlasciwe oznaczenie etanolu zgodnie z »Wytycznymi
w sprawie substancji pomocniczych na etykiecie i ulotce dla pacjenta w produktach leczniczych stosowanych u ludzic.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zglaszano.

Cigza i laktacja

Nie okreslono bezpieczefistwa stosowania w czasie ciazy i laktacji. Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie
zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane

Wskazanie a)

U 0s6b wrazliwych moze wystapi¢ alergiczne kontaktowe zapalenie skory. Czesto§¢ wystgpowania tych reakeji nie jest
znana.
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Wskazanie b)

Moze wystapi¢ zapalenie spojowek. Czesto$¢ wystepowania tych reakcji nie jest znana.

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych innych niz wymienione powyzej nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem
lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

Szczegélowe dane farmaceutyczne [jezeli s3 niezbedne]

Nie dotyczy.

Efekty farmakologiczne lub skuteczno$¢ produktu leczniczego, ktérych mozna oczekiwaé na podstawie
dlugotrwalego stosowania i do§wiadczenia [jezeli jest to niezbedne do bezpiecznego stosowania produktu]

Nie dotyczy.

(*) Zgodnie z USP (USP-31-NF 26, 2008 Vol 3:3526).
(**) Produkt leczniczy spelnia wymogi monografii Farmakopei Europejskiej dotyczace preparatéw do oczu
(01/2008:1163).”



