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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2018/133
z dnia 24 stycznia 2018 r.

zmieniajgca decyzje 2008/911/WE ustanawiajaca wykaz substancji ziolowych, preparatéw i ich
polaczefi do uzytku w tradycyjnych ziolowych produktach leczniczych

(notyfikowana jako dokument nr C(2018) 213)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

uwzgledniajgc opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw wydang w dniu 2 lutego 2016 r. przez Komitet ds. RoSlinnych
Produktéw Leczniczych,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Valeriana officinalis L. moze by¢ uznana za substancje ziolows, preparat ziolowy lub za ich polaczenie
w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE i jest zgodna z wymogami okre§lonymi w tej dyrektywie.

(2)  Nalezy zatem wlaczy¢ Valeriana officinalis L. do wykazu substancji ziolowych, preparatéw i ich polaczen przezna-
czonych do uzytku w tradycyjnych ziolowych produktach leczniczych, ustanowionego decyzja Komisji
2008/911/WE ().

—
N
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Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje 2008/911/WE.

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

=

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
W zalgcznikach 11 II do decyzji 2008/911/WE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 stycznia 2018 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji

() Dz.U.L311z28.11.2001,s. 67.
(*) Decyzja Komisji 2008/911/WE z dnia 21 listopada 2008 r. ustanawiajaca wykaz substancji ziolowych, preparatéw i ich polaczen do
uzytku w tradycyjnych ziolowych produktach leczniczych (Dz.U. L 328 z 6.12.2008, s. 42).
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ZAELACZNIK

W decyzji 2008/911/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w zalaczniku I dodaje si¢ nastepujaca substancje po Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum:

,Valeriana officinalis L.”;

>

w zataczniku 11 dodaje si¢ nastepujacy wpis po WPISIE DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU dotyczacym Thymus vulgaris
L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum:

»WPIS DO UNIJNEGO WYKAZU DOTYCZACY VALERIANA OFFICINALIS L.

Nazwa naukowa roSliny

Valeriana officinalis L.

Rodzina botaniczna

Valerianaceae

Powszechna nazwa preparatu ziolowego we wszystkich jezykach urzedowych UE

BG (balgarski): Banepuana, KopeH LT (lietuviy kalba): Valerijony $aknys
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): PiCa fakepiavrig PL (polski): Korzen koztka

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

ES (espafiol): Valeriana, raiz de RO (romand): rididcind de valeriand
ET (eesti keel): palderjanijuur SK (slovencina): Koreii valeridny

FI (suomi): rohtovirmajuuri, juuri SL (slovens¢ina): korenina zdravilne $pajke
FR (frangais): Valériane (racine de) SV (svenska): Vinderot, rot

HR (hrvatska): odoljenov korijen IS (islenska):

HU (magyar): Macskagyokér NO (norsk): Valerianarot

IT (italiano): Valeriana radice

Preparat ziolowy (Preparaty ziolowe)

a) Rozdrobniona substancja ziotowa

o

) Sproszkowana substancja ziotowa

(a)

) Sok wycisniety ze Swiezych korzeni (1:0,60-0,85)

oL

) Wryciag suchy (DER 4-6:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda

o

)  Wyciag plynny (DER 1:4-6), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda

f) Wyciag suchy (DER 4-7:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: metanol 45 % (v[v)

g) Wyciag suchy (DER 5,3-6,6:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: metanol 45 % (m/m)

h) Wyciag plynny (DER 1:7-9), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: wino stodkie

i) Wyciag plynny (DER 1:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60 % (v/v)

j) Nalewka (stosunek substancji ziolowej do rozpuszczalnika 1:8), rozpuszczalnik ekstrakeyjny: etanol 60 % (v/v)
k) Nalewka (stosunek substancji ziotowej do rozpuszczalnika 1:10), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 56 %

1) Nalewka (stosunek substancji ziotowej do rozpuszczalnika 1:5), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70 % (v/v)

m) Nalewka (stosunek substancji ziolowej do rozpuszczalnika 1:5), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60-80 %
(v[v)
n) Wyciag suchy (DER 5,5-7,4:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 85 % (m/m)
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Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

04:2017:0453

Wskazania
Tradycyjny ziotowy produkt leczniczy stosowany w tagodnych stanach napiecia nerwowego i jako pomagajacy w za-
Sypianiu.

Produkt ten jest tradycyjnym ziolowym produktem leczniczym przeznaczonym do stosowania w okre$lonych wska-
zaniach opartych wylacznie na dlugotrwatym stosowaniu.

Rodzaj tradycji

Europejska

Moc

Zob. »Dawkowanie.

Dawkowanie

Miodziez, dorosli i osoby starsze

Podanie doustne
a) Dawka pojedyncza 0,3-3 g
W lagodnych stanach napigcia nerwowego do 3 razy na dobe.

W celu ulatwienia zasypiania dawka pojedyncza od p6t godziny do godziny przed péjsciem spal i, w razie po-
trzeby, wezesniejsza dawka wieczorem.

Herbata ziotowa: 0,3-3 g rozdrobnionej substancji rolinnej w 150 ml wrzacej wody trzy razy dziennie w postaci
naparu.

b) Dawka pojedyncza 0,3-2,0 g
W lagodnych stanach napigcia nerwowego do 3 razy na dobe.

W celu ulatwienia zasypiania dawka pojedyncza od p6t godziny do godziny przed péjsciem spal i, w razie po-
trzeby, weze$niejsza dawka wieczorem.

¢) Dawka pojedyncza 10 ml
W lagodnych stanach napigcia nerwowego do 3 razy na dobe.

W celu ulatwienia zasypiania dawka pojedyncza od pét godziny do godziny przed péjsciem spa i, w razie po-
trzeby, wezedniejsza dawka wieczorem.

d) Dawka pojedyncza 420 mg
W lagodnych stanach napigcia nerwowego do 3 razy na dobe.

W celu ulatwienia zasypiania dawka pojedyncza od pét godziny do godziny przed péjsciem spaé i, w razie po-
trzeby, wcze$niejsza dawka wieczorem.

e) Dawka pojedyncza 20 ml

W lagodnych stanach napigcia nerwowego do 3 razy na dobe.

W celu ulatwienia zasypiania dawka pojedyncza od pét godziny do godziny przed péjsciem spac.
f) Dawka pojedyncza 144-288 mg

W lagodnych stanach napigcia nerwowego do 4 razy na dobe.

W celu ulatwienia zasypiania dawka pojedyncza od p6t godziny do godziny przed péjsciem spal i, w razie po-
trzeby, wecze$niejsza dawka wieczorem.

g) Dawka pojedyncza 450 mg
W lagodnych stanach napigcia nerwowego do 3 razy na dobe.

W celu ulatwienia zasypiania dawka pojedyncza od pél godziny do godziny przed péjsciem spaé i, w razie po-
trzeby, weze$niejsza dawka wieczorem.

h) Dawka pojedyncza 10 ml, do 3 razy dziennie
i) Dawka pojedyncza 0,3-1,0 ml, do 3 razy dziennie

j) Dawka pojedyncza 4-8 ml, do 3 razy dziennie
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k) Dawka pojedyncza 0,84 ml
W lagodnych stanach napiecia nerwowego 3-5 razy na dobe.
W celu ulatwienia zasypiania dawka pojedyncza pét godziny przed péjsciem spaé.
1) Dawka pojedyncza 1,5 ml (w tagodnych stanach napigcia nerwowego), 3 ml (pomoc w zasypianiu)
W lagodnych stanach napigcia nerwowego do 3 razy na dobe.
W celu ulatwienia zasypiania dawka pojedyncza pot godziny przed péjsciem spac.
m) Dawka pojedyncza 10 ml, do 3 razy dziennie

n) Dawka pojedyncza 322 mg, do 3 razy dziennie

Stosowanie jako dodatek do kgpieli

Dawka pojedyncza 100 g w przypadku kapieli calego ciala, maksymalnie 1 kapiel dziennie
Droga podania

Podanie doustne

Stosowanie jako dodatek do kapieli. Temperatura: 3437 °C, czas trwania kapieli 10-20 minut.

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczace czasu stosowania

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja sig, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub innym
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania
Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna.

Stosowanie jako dodatek do kgpieli

Kapiele calego ciala s3 przeciwwskazane w przypadku otwartych ran, rozleglych uszkodzefi skéry, chordéb skory
o ostrym przebiegu, wysokiej goragczki, powaznych zakazen, powaznych zaburzen krazenia i niewydolnosci serca.

Spegjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

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

danych.

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy chorobowe nasilajg sig, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

W przypadku nalewek i wyciagéw zawierajgcych etanol nalezy umiesci¢ wlaSciwe oznakowanie etanolu zgodnie
z »Wytycznymi w sprawie substancji pomocniczych na etykiecie i ulotce dla pacjenta w produktach leczniczych sto-
sowanych u ludzic.

Interakgje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji
Nie zglaszano
Plodnos¢, okres cigzy i karmienia piersig

Nie okre$lono bezpieczefistwa stosowania w czasie cigzy i karmienia piersig. Ze wzgledu na brak wystarczajacych da-
nych nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i karmienia piersig.

Brak dostgpnych danych na temat wplywu na ptodnos¢.
Wphw na zdolnosé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzgdzeri mechanicznych w ruchu

Moze ostabiaé zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzef. Pacjenci nie powinni
prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugiwaé maszyn.

Dziatania niepozgdane
Podanie doustne

Po spozyciu preparatéw z korzenia koztka moga wystapi¢ dolegliwosci zoladkowo-jelitowe (np. mdlosci, skurcze
jamy brzusznej). Czgsto$¢ wystepowania tych reakeji nie jest znana.

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych innych niz wymienione powyzej nalezy skonsultowa¢ sie¢ z lekarzem
lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.
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Stosowanie jako dodatek do kgpieli

Nieznane

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych nalezy skonsultowal si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym
pracownikiem stuzby zdrowia.

Przedawkowanie

Podanie doustne

Korzeni koztka w dawce okolo 20 g powodowal objawy takie, jak zmeczenie, skurcze w jamie brzusznej, ucisk
w klatce piersiowej, zawroty glowy, drzenie rak, rozszerzenie zrenic, ktére ustegpowaly w ciagu 24 godzin. Jesli wysta-
pia objawy, nalezy stosowa¢ leczenie podtrzymujace.

Stosowanie jako dodatek do kgpieli

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

Szczeg6towe dane farmaceutyczne [jezeli sq niezbedne]

Nie dotyczy.

Efekty farmakologiczne lub skuteczno$¢ produktu leczniczego, ktdrych mozna oczekiwaé na podstawie dtugotrwalego stosowania
i doswiadczenia [jezeli jest to niezbedne do bezpiecznego stosowania produktu]

Nie dotyczy.”
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