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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2018/134
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) 218)

(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. Ziolowych
Produktéw Leczniczych,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Sideritis scardica Griseb., herba moze by¢ uznany za substancje ziolowa, preparat ziolowy lub za ich polaczenie
w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE i jest zgodny z wymogami okre§lonymi w tej dyrektywie.

(2)  Nalezy zatem wlaczy¢ Sideritis scardica Griseb., herba do wykazu substancji ziolowych, preparatéw i ich polaczen
do uzytku w tradycyjnych ziotowych produktach leczniczych, ustanowionego decyzja Komisji 2008/911/WE (3.

(3)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje 2008/911/WE.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego 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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W decyzji 2008/911/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

ZAELACZNIK

1) w zalaczniku I po pozycji dotyczacej Pimpinella anisum L dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

LSideritis scardica Griseb., herba™;

w zalgczniku II po wpisie do wspdlnotowego wykazu dotyczacym Pimpinella anisum L dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

+WPIS DO UNIJNEGO WYKAZU DOTYCZACY SIDERITIS SCARDIA GRISEB., HERBA

Nazwa naukowa roSliny

Sideritis scardica Griseb.

Rodzina botaniczna

Lamiaceae (Labiatae)

Substancja ziotowa

Gojnik (Sideritis herba)

Powszechna nazwa preparatu ziolowego we wszystkich jezykach urzedowych 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

Preparaty ziolowe

Rozdrobniona substancja ziotowa

Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

Nie dotyczy

Wskazania

Wskazanie 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

Tradycyjny ziolowy produkt leczniczy stosowany do fagodzenia kaszlu zwigzanego z przezigbieniem.

Wskazanie 2

Tradycyjny ziotlowy produkt leczniczy stosowany do fagodzenia niewielkich dolegliwosci Zoladkowo-jelitowych.
Produkt ten jest tradycyjnym ziolowym produktem leczniczym przeznaczonym do stosowania w okreslonych wska-

zaniach opartych wylacznie na dlugotrwalym stosowaniu.
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Rodzaj tradycji

Europejska

Moc

Zob. »Dawkowanie«.

Dawkowanie

Dorosli i osoby starsze
Wskazanie 11 2

Pojedyncza dawka: napar: 2—-4 g rozdrobnionej substancji ziolowej w 150-200 ml wody jako napar ziolowy 2-3
razy dziennie

Dawka dzienna: do 12 g

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mlodziezy ponizej 18. roku zycia (zob. punkt »Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczgce stosowaniac).

Droga podania

Podanie doustne

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczjce czasu stosowania

Wskazanie 1

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 1 tydzien, nalezy skonsultowal si¢
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Wskazanie 2

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 2 tygodnie, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng i na inne rosliny z rodziny Lamiaceae (Labiatae).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Bezpieczenstwo stosowania u dzieci i mlodziezy ponizej 18. roku zycia nie zostalo ustalone ze wzgledu na brak
odpowiednich danych.

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

Interakgje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji
Nie zglaszano.
Plodnos, cigza i laktacja

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

Brak dostepnych danych na temat wplywu na plodnosé.

Wphw na zdolnosé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzgdzeri mechanicznych w ruchu

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

Dziakania niepozgdane

Nieznane

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

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.
Szczeg6towe dane farmaceutyczne [jezeli sq niezbedne]
Nie dotyczy.

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

Nie dotyczy.”
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