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Predgovor

Dopuna Magistralnih formula 2008 (MF 2008) - Biljni ¢ajevi, pri-
premljena je sa ciljem da pruzi podatke i prakti¢na uputstva za
izradu, kontrolu kvaliteta i primenu biljnih ¢ajeva koji se izraduju
kao magistralni i galenski lekovi.

Izrada biljnih ¢ajeva kao magistralnih ili galenskih lekova obav-
lja se skladu sa principima i zahtevima datim u Zakonu o zdrav-
stvenoj zastiti (,,SI. glasnik RS, br. 25/2019 i 92/2023), Zakonu o
lekovima i medicinskim sredstvima (,,SI. glasnik RS* br. 30/2010,
107/2012, 113/2017 - dr. zakon i 105/2017 - dr. zakon), Pravil-
niku o uslovima za izradu galenskih lekova (,Sl. glasnik RS* br.
10/2012), Pravilniku o galenskim lekovima koji se upotrebljava-
ju u humanoj medicini (,,Sl. glasnik RS br. 85/2011, 101/2014,
41/2016, 134/2022 i 22/2024), Pravilniku o sadrzaju i nacinu
obelezavanja spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja leka, dodatnom
obelezavanju, kao i sadrzaju uputstva za lek (,Sl. glasnik RS br.
41/2011, 44/2018 - dr. zakon i 90/2023) i Vodicu dobre apotekar-
ske prakse (,,SI. glasnik RS, br. 27/2021).

Dopuna Magistralnih formula 2008 (MF 2008) - Biljni cajevi, sa-
stoji se iz Opsteg i Posebnog dela. U Opstem delu date su defi-
nicije biljnih ¢ajeva i biljnih droga, infuza, dekokta i macerata,
informacije o nacinu pripreme infuza, dekokta i macerata, izra-
di biljnih cajeva, postupcima i zahtevima ispitivanja biljnih ca-
jeva, opsti podaci o upotrebi i doziranju, nacinu obelezavanja i
strukturi uputstva za upotrebu biljnih ¢ajeva. Posebni deo sadrzi
monografije 41 jednokomponentnog biljnog ¢aja i 12 visekompo-
nentnih biljnih cajeva (4 vrste biljnih cajeva sa po 3 kombinacije
sastojaka).
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opsti deo

Biljni cajevi (lat. Plantae ad ptisanam, engl. Herbal teas) se sasto-
je od jedne ili vise biljnih droga, neusitnjenih ili propisanog stepe-
na usitnjenosti. Namenjeni su za oralnu primenu u obliku infuza,
dekokta ili macerata, koji se pripremaju pomocu vode neposred-
no pre upotrebe (ex tempore). Infuzi, dekokti i macerati mogu da
budu namenjeni i za drugacije nacine primene, kao $to su npr.
oromukozalna primena, dermalna primena ili inhalacija’.

Biljne droge (lat. Plantae medicinales) (supstance biljnog po-
rekla, biljne supstance, engl. Herbal substances) su uglavhom
cele, fragmentisane ili izlomljene biljke ili delovi biljaka, u nepre-
radenom obliku, najcesce osuseni, kao i neki eksudati biljaka koji
nisu podvrgnuti specificnom postupku prerade.

Infuzi (lat. Infusa) su tecni preparati koji se pripremaju ex tem-
pore tako $to se biljne droge odgovarajuceg stepena usitnjenosti
preliju kljucalom vodom, ostave da stoje poklopljene odredeno
vreme i procede.

Dekokti (lat. Decocta) su tecni preparati koji se pripremaju ex
tempore tako sto se biljne droge odgovarajuceg stepena usitnje-
nosti preliju vodom sobne temperature, zatim zagreju do blagog
klju¢anja, poklope, ostave da blago kljucaju tokom odredenog
vremena i procede.

Macerati (lat. Macerata) su te¢ni preparati koji se pripremaju ex
tempore tako $to se biljne droge odgovarajuceg stepena usitnjeno-
sti preliju vodom sobne temperature, ostave da stoje tokom odre-
denog vremena i procede.

1 Iako su prema Ph. Eur. (Plantae ad ptisanam, 1435) i EMA/HMPC (EMA/
HMPC/5829/2010 Rev.1), biljni ¢ajevi namenjeni samo za oralnu primenu, ter-
min biljni ¢aj koji je koris¢en u nazivu svake monografije Dopune MF 2008 - Bilj-
ni Cajevi, gde je primenljivo, podrazumeva i druge nacine primene.
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PRIPREMA INFUZA, DEKOKTA I MACERATA

Priprema infuza

Propisana kolicina biljnog c¢aja® prelije se odredenom koli¢in-
om kljucale vode (najcesce sa 150 ml, ukoliko nije drugacije pro-
pisano) i ostavi da stoji poklopljeno tokom odredenog vremena
(najc¢esce 5-15 min, ukoliko nije drugacije propisano), uz povreme-
no mesanje. Neposredno pre cedenja se promesa, a zatim procedi i
ostatak tecnosti istisne pritiskanjem kasi¢icom. Pre primene, ostavi
se da se ohladi do odgovarajuce temperature. Infuz treba primeniti
neposredno nakon pripreme. U slucaju da se ne popije odmabh, tre-
ba ga ¢uvati poklopljenog u frizideru najduze 24 h.

Priprema dekokta

Propisana koli¢ina biljnog caja? prelije se odredenom koli¢cinom
vode sobne temperature (najcesc¢e sa 150 ml, ukoliko nije dru-
gacije propisano), zagreje do blagog kljucanja i ostavi pokloplje-
no da blago kljuca tokom odredenog vremena (5(10)-15 min ili
15-30 min, u zavisnosti od biljnog ¢aja), uz povremeno mesanje.
Neposredno pre cedenja se promesa, a zatim procedi i ostatak
tecnosti istisne pritiskanjem kasi¢icom. Pre primene, ostavi se da
se ohladi do odgovarajuce temperature. Dekokt treba primeniti
neposredno nakon pripreme. U slucaju da se ne popije odmah,
treba ga cuvati poklopljenog u frizideru najduze 24 h.

Priprema macerata

Propisana koli¢ina biljnog ¢aja? prelije se odredenom koli¢inom
vode sobne temperature (najc¢es¢e sa 150 ml, ukoliko nije dru-
gacije propisano) i ostavi da stoji poklopljeno tokom odredenog
vremena (najc¢es¢e 30 min, ukoliko nije drugacije propisano), uz
povremeno mesanje. Neposredno pre cedenja se promesa, a za-
tim procedi i ostatak te¢nosti istisne pritiskanjem kasi¢icom. Ma-
cerat treba primeniti neposredno nakon pripreme, u suprotnom
ga treba baciti.

2 Kolicina je data u monografiji svakog biljnog ¢aja.
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IZRADA BILJNIH CAJEVA

Kvalitet biljnih droga od kojih se izraduju biljni Cajevi treba da
odgovara zahtevima Ph. Eur. datim u pojedinacnim monografija-
ma odgovarajucih biljnih droga, kao i u opstoj monografiji biljnih
droga, Herbal drugs (1433).°

Biljni cajevi se izraduju na izdvojenom radnom mestu, odmera-
vanjem potrebnih koli¢ina neusitnjenih ili usitnjenih biljnih dro-
ga propisanog stepena usitnjenosti. U slucaju viSekomponentnih
biljnih ¢ajeva, pojedinacne biljne droge se homogeno izmesaju.

Stepen usitnjenosti biljne droge oznacava se brojem sita u zagradi
iza naziva biljne droge. Prema Evropskoj farmakopeji (Ph. Eur.)
broj sita predstavlja duzinu otvora stranice sita izrazenu u pm.

Ukoliko nije drugacije propisano, stepen usitnjenosti biljnih droga je:
za list, cvet/cvast iherbu ........oovivveeiiiieiiiieiiieen, (4000)
za plod, drvo, koru, seme, koren, rizom ..............cceeeeennn. (2800).

Izrada jednokomponentnog biljnog caja. Odmeri se i pakuje po-
trebna kolicina biljne droge u primarnu ambalazu, ru¢no ili na
odgovarajucoj opremi.

Izrada visekomponentnog biljnog caja (lat. Species*). Odmere se
potrebne koli¢ine biljnih droga i, u zavisnosti od koli¢ine biljnog
Caja koja se izraduje, prenesu u odgovarajucu posudu za mesanje
ili u mesalicu za cajeve, prema odredenom redosledu. Najpre se
izmesaju biljne droge koje imaju manji udeo, a zatim se postepeno
dodaju komponente sa ve¢im udelom. Mesanje se vrsi dok smesa
ne postane homogena. Biljni ¢aj se odmeri i pakuje u primarnu
ambalazu, ruc¢no ili na odgovarajucoj opremi.

3 U slu¢aju sumnje na oneci$éenje biljnih droga biljkama koje sadrze pirolizi-
dinske alkaloide (PA), potrebno je odrediti sadrzaj PA, kako dnevni unos PA ne
bi bio ve¢i od maksimalnog dozvoljenog (1,0 pug za odraslu osobu tezine 50 kg)
(EMA/HMPC/893108/2011 Rev. 1.).

4 Species ad ptisanam, prema EMA/HMPC/5829/2010 Rev.1
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Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze. Ukoliko se pakuje kao nepodeljen, primarna amba-
laza je papirna kesa. Ukoliko se pakuje podeljen na pojedinacne
doze, primarna ambalaza moze biti papirna kesica ili kesica od
drugog odgovarajuc¢eg materijala. Sekundarna ambalaza moze
biti sloziva kartonska kutija ili papirna kesa.

ISPITIVANJE BILJNIH CAJEVA

Biljni ¢ajevi treba da ispunjavaju zahteve kvaliteta date u mono-
grafiji Ph. Eur. za biljne cajeve, lat. Plantae ad ptisanam (1435),
kao i odgovarajuce zahteve kvaliteta date u monografiji DAC/
NRF (Nemacki kodeks o lekovima/Nove recepturne formule) za
visekomponentne biljne ¢ajeve (Species, T-020).

U Dopuni Magistralnih formula 2008 (MF 2008) - Biljni cajevi,
ispitivanje je dato u okviru svake monografije biljnog ¢aja i obu-
hvata Identifikaciju, Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo),
Mikrobioloski kvalitet i Ujednacenost mase (u slucaju da se biljni
¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze), a u slucaju visekompo-
nentnih biljnih ¢ajeva i Udeo biljnih droga u visekomponentnom
biljnom Caju.

Identifikacija

Identifikacija biljnih droga vrsi se na osnovu makroskopskih i
mikroskopskih karakteristika, a ukoliko je potrebno i na osnovu
hromatografskog (TLC/HPTLC) profila, datih u Ph. Eur. mono-
grafijama pojedinacnih biljnih droga.

U slucaju visekomponentnih biljnih ¢ajeva, identifikacija biljnih
droga vrsi se nakon $to se, na osnovu prepoznavanja golim okom
ili lupom, razdvoje pojedinacne biljne droge. Za ispitivanje se ko-
risti isti uzorak od 10,0 do 20,0 g visekomponentnog biljnog ¢aja,
u kome se ispituje i udeo pojedinac¢nih biljnih droga.
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Udeo biljnih droga u viSekomponentnom biljnom caju (DAC/
NRF T-020)

Odmeriti 10,0 do 20,0 g viSekomponentnog biljnog ¢aja. Raz-
dvojiti pojedinacne biljne droge na osnovu prepoznavanja golim
okom ili lupom. Odmeriti masu razdvojenih pojedinacnih biljnih
droga. Dozvoljeno odstupanje mase pojedinacne biljne droge od A1
deklarisane koli¢ine moze da iznosi najvise + 20 %.

Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)

100,0 g biljnog caja se ru¢no prosejava 3 min kroz sito 250. Masa
odvojenog sprasenog dela sme da iznosi najvise 2,0 g.

Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

A. Zabiljne cajeve namenjene za izradu infuza ili dekokta korisce-
njem kljucale vode zahtev je:

+ ukupan broj aerobnih mikroorganizama (Ph. Eur. 2.6.12):
ne vise od 10" CFU/g, maksimalni dozvoljeni broj 50 000 000
CFU/g,

« ukupan broj gljivica (Ph. Eur. 2.6.12): ne vise od 10° CFU/g,
maksimalni dozvoljeni broj 500 000 CFU/g,

o Escherichia coli (Ph. Eur. 2.6.31): ne vise od 10* CFU/g,

+ Salmonella (Ph. Eur. 2.6.31): odsustvo (25 g).

C. Za biljne cajeve namenjene za izradu macerata koris¢enjem
vode sobne temperature zahtev je:

+ ukupan broj aerobnih mikroorganizama (Ph. Eur. 2.6.12): ne
vise od 10° CFU/g, maksimalni dozvoljeni broj 500 000 CFU/g,
« ukupan broj gljivica (Ph. Eur. 2.6.12): ne vise od 10* CFU/g,
maksimalni dozvoljeni broj 50 000 CFU/g,

+ Gram-negativne bakterije tolerantne na zucne soli (Ph. Eur.
2.6.31): ne vise od 10* CFU/g,

o Escherichia coli (Ph. Eur. 2.6.31): odsustvo (1 g),

o Salmonella (Ph. Eur. 2.6.31): odsustvo (25 g).
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Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
odrediti masu sadrzaja pojedina¢nih pakovanja (kesica), kao i
prosecnu masu sadrzaja 20 sluc¢ajno odabranih kesica na slede-
¢i nacin. Izmeriti punu kesicu, zatim je otvoriti bez gubitka fra-
gmenata i potpuno je isprazniti pomocu cetkice. Izmeriti praznu
kesicu i izra¢unati masu sadrzaja oduzimanjem. Postupak pono-
viti sa preostalih 19 kesica i izracunati prosecnu masu sadrzaja 20
kesica. Ukoliko nije drugacije propisano, masa sadrzaja samo 2
od 20 kesica sme da odstupa od prosec¢ne mase vise od procenta
odstupanja navedenog u Tabeli 1. Masa sadrzaja nijedne kesice ne
sme da odstupa vise od dvostruke vrednosti procenta odstupanja
navedenog u Tabeli 1.

Tabela 1.

Prose¢na masa 20

pojedinacnih pakovanja ST R G DL
manjeod 1,5 g 15 %
1,5gdo20g 10 %
viSeod 2,0 g 7,5 %

UPOTREBA BILJNIH CAJEVA

U Dopuni MF 2008 - Biljni ¢ajevi, podaci o terapijskim indikaci-
jama, nac¢inu primene, pripremi i doziranju, kontraindikacijama,
upozorenjima i merama opreza, interakcijama, nezeljenim reak-
cijama i predoziranju, usaglaseni su sa odgovaraju¢im EU mono-
grafijama za biljne droge i njihove kombinacije Komiteta za biljne
lekovite proizvode Evropske agencije za lekove (EMA/HMPC).
Dopuna MF 2008 - Biljni ¢ajevi sadrzi monografije 41 jednokom-
ponentnog biljnog ¢aja i 12 viSekomponentnih biljnih ¢ajeva (4
vrste biljnih Cajeva sa po 3 kombinacije sastojaka).
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Koli¢ina biljnog caja potrebna za pripremu infuza/macerata/de-
kokta u svakoj monografiji data je u gramima.

Radi lakse primene biljnih ¢ajeva od strane pacijenata, u tekstu
Uputstva za upotrebu moguce je navesti doziranje i na sledece na-
Cine:

A. Doziranje pomocu pojedinacnih jednodoznih pakovanja.

B. Doziranje pomocu merice prilozene uz nepodeljen biljni caj.
C. Doziranje pomoc¢u male ili velike kasike za nepodeljen biljni
¢aj (Prilog).

OBELEZAVANJE BILJNIH CAJEVA

Obelezavanje treba da sadrzi sledece elemente:
+ naziv biljnog ¢aja’
« aktivna/e supstanca/e: naziv lekovite biljke na srpskom jeziku
(latinski naziv biljke prema binomnoj nomenklaturi), naziv bilj-
ne droge na srpskom jeziku;®
» farmaceutski oblik;
+ u slucaju visekomponentog biljnog ¢aja i kvantitativni sastav
(nazivi biljnih droga na srpskom i latinskom jeziku i kolicine);
« veli¢ina pakovanja;
« nacin primene;
+ datum isteka roka upotrebe (,vazi do: mesec i godina®);
« nacin cuvanja;
« broj serije;
« nacin koriséenja;
+ naziv i adresa proizvodaca;
« ostali podaci u skladu sa Pravilnikom’.

5  Npr. Biljni ¢aj od herbe petrovca, Agrimoniae herba.

6  Npr. Petrovac (Agrimonia eupatoria L.), herba.

7 Pravilnik o sadrZaju i na¢inu obelezavanja spoljnjeg i unutragnjeg pakovanja
leka, dodatnom obelezavanju, kao i sadrzaju uputstva za lek (,,SI. glasnik RS* br.
41/2011).
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opsti deo
UPUTSTVO ZA UPOTREBU BILJNIH CAJEVA

Uputstvo za upotrebu treba da sadrzi sledece elemente:
+ naziv biljnog caja;
« aktivna/e supstanca/e;
« terapijske indikacije;
starosna grupa kojoj je lek namenjen;
kontraindikacije;
upozorenja i mere opreza;
interakcije;
nacin primene;
nacin pripreme i doziranje;
« duzina primene;
nezeljene reakcije;
+ podaci o ¢uvanju i roku upotrebe;
naziv i adresa proizvodaca;
ostali podaci u skladu sa Pravilnikom?.

*

*

*

*

*

*

*

*

*

8 Pravilnik o sadrzaju i nacinu obelezavanja spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja
leka, dodatnom obelezavanju, kao i sadrzaju uputstva za lek (,,SI. glasnik RS br.
41/2011).
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MONOGRAFIJE
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BILJNIH CAJEVA
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BILJNI CAJ OD HERBE PETROVCA,
Agrimoniae herba

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga herba petrovca, Agrimoniae herba, koju ¢ine
usitnjeni, osuseni vr$ni delovi u cvetu Agrimonia eupatoria L.,
Rosaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Agrimoniae
herba (4000).
Preporucene veli¢ine pakovanja: 50 gi 100 g.

PAKOVANJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Agrimoniae herba (1587).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1
Simptomatska terapija blage dijareje.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1,5-4 g usitnjene herbe petrovca preliti sa 150-250 ml klju-
cale vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 2-3 puta dnevno.
Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 3 dana primene,
obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Terapijska indikacija 2

Za grgljanje kod manjih inflamacija sluzokoze usne duplje i
Zdrela.

Nacin primene: oromukozalno u obliku infuza ili dekokta.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1,5 g usitnjene herbe petrovca preliti sa 150 ml kljucale
vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Koristiti za grgljanje
2-4 puta dnevno.

Dekokt: 3-4,5 g usitnjene herbe preliti sa 150-250 ml vode, zagre-
vati da blago kljuc¢a 15-30 min i procediti. Koristiti za grgljanje 2-3
puta dnevno.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon nedelju dana pri-
mene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Terapijska indikacija 3

Simptomatska terapija manjih inflamacija koze i za zarastanje
manjih povrsinskih rana.

Nacin primene: dermalno u obliku dekokta ili dekokt kao dodatak
vodi za kupanje.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Dekokt: 3-10 g usitnjene herbe petrovca preliti sa 150-250 ml vode
i zagrevati da blago klju¢a 15-30 min i procediti. Koristiti za na-
tapanje obloge koja se primenjuje na zahvaceni deo koze jednom
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dnevno ili kao dodatak vodi za kupanje, 2 puta dnevno do 30 min.
Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon nedelju dana pri-
mene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na herbu petrovca.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka.

U slucaju indikacije 1 (simptomatska terapija blage dijareje), uko-
liko se dijareja ponovo javi ili dode do pojave krvi u stolici, obra-
titi se lekaru ili farmaceutu. U slucaju svih indikacija, ukoliko se
tokom primene simptomi pogorsaju, obratiti se lekaru ili farma-
ceutu.

Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Nisu poznate.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

CUVANIJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti

—_
<
=
(o5

aQ
®

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CA] OD KORENA BELOG SLEZA,
Althaeae radix

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga koren belog sleza, Althaeae radix, koju ¢ini
usitnjen, osusen koren Althaea officinalis L., Malvaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Althaeae radix
(2800).
Preporucene velicine pakovanja: 30 g, 50 gi 120 g.

PAKOVANJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge datih u monografiji Ph. Eur. za Althaeae radix (1126).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF
T-020)

Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Mikrobioloski ispravno (zahtev C).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1

Demulcentno sredstvo za ublazavanje iritacije sluzokoze usne
duplje i zdrela i suvog kaslja.

Nacin primene: oralno ili oromukozalno u obliku macerata.

Nacin pripreme i doziranje
Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Macerat: 0,5-3 g usitnjenog korena belog sleza preliti sa 150 ml
vode, ostaviti da stoji 30 min i procediti. Piti ili koristiti za grglja-
nje nekoliko puta dnevno.

Maksimalna dnevna doza korena belog sleza: 15 g.

Deca uzrasta od 6-11 godina

Macerat: 0,5-1,5 g usitnjenog korena belog sleza preliti sa 150 ml
vode, ostaviti da stoji 30 min i procediti. Piti 3 puta dnevno.
Deca uzrasta od 3-5 godina

Macerat: 0,5-1 g usitnjenog korena belog sleza preliti sa 150 ml
vode, ostaviti da stoji 30 min i procediti. Piti 3 puta dnevno.
Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon nedelju dana pri-
mene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Terapijska indikacija 2

Demulcentno sredstvo za ublazavanje simptoma blagih
gastrointestinalnih tegoba.

Nacin primene: oralno u obliku macerata.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Macerat: 2-5 g usitnjenog korena belog sleza preliti sa 150 ml
vode, ostaviti da stoji 30 min i procediti. Piti 3 puta dnevno.
Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na koren belog sleza.
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Posebna upozorenja i mere opreza

U slucaju indikacije 1 (demulcentno sredstvo za ublazavanje irita-
cije sluzokoze usne duplje i zdrela i suvog kaslja), ukoliko tokom
primene dode do pojave otezanog disanja (dispneje), povisene te-
lesne temperature ili purulentnog sputuma, obratiti se lekaru ili
farmaceutu. Primena kod dece mlade od 3 godine se ne preporu-
Cuje bez saveta lekara.

U slucaju indikacije 2 (demulcentno sredstvo za ublazavanje
simptoma blagih gastrointestinalnih tegoba), primena kod dece
mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog nedostatka adekvat-
nih podataka.

Ukoliko se tokom primene simptomi pogorsaju, obratiti se lekaru
ili farmaceutu.

Istovremena primena sa drugim lekovima moze odloziti njiho-
vu resorpciju. Caj od korena belog sleza treba uzimati najmanje
30 min do 1 h pre ili posle uzimanja drugih lekova.

Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Nisu poznate.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

CUVANJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD PLODA ANISA, Anisi fructus

SASTOJAK

Biljna droga plod anisa, Anisi fructus, koju ¢ini ceo, osusen $izo-
karpijum Pimpinella anisum L., Apiaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu biljne droge Anisi fructus.
Preporucene velicine pakovanja: 80 gi 160 g.

PAKOVANJE

Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Anisi fructus (0262).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF
T-020)

Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinac¢ne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1

Ublazavanje simptoma blagih gastrointestinalnih tegoba, kao
Sto su manji grcevi, nadimanje i gasovi.

Terapijska indikacija 2

Ekspektorans kod produktivnog kaslja povezanog sa prehladom.

Terapijske indikacije 1 i 2

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1-3,5 g ploda preliti sa 150 ml kljucale vode, ostaviti da stoji
5-15 min i procediti. Piti 3 puta dnevno.

Duzina primene: ne duze od 2 nedelje.

Kontraindikacije

Preosetljivost na anetol ili na druge sastojke ploda anisa ili na dru-
ge biljke familije Apiaceae (Umbelliferae) (npr. kim, celer, korijan-
der, mirodiju, morac).

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka.

Ukoliko se tokom primene simptomi pogorsaju, obratiti se lekaru
ili farmaceutu.

Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabelezene.
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Nezeljene reakcije

Moguce su alergijske reakcije na kozi ili respiratorne alergijske re-
akcije. Ucestalost nije poznata.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

CUVANIJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD LISTA BREZE, Betulae folium

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga list breze, Betulae folium, koju Cini usit-
njen, osusen list Betula pendula Roth i/ili B. pubescens Ehrh. i/ili
hibrida obe vrste, Betulaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Betulae folium
(4000).
Preporucene velicine pakovanja: 150 g i 200 g.

PAKOVANIJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika bilj-
ne droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog
(HPTLC) profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Betulae folium
(1174).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija

Za povecanje diureze u cilju ispiranja urinarnog trakta kao
dopunska terapija kod blagih urinarnih tegoba.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje
Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 2-3 g usitnjenog lista breze preliti sa 150 ml kljucale vode,
ostaviti da stoji 10-15 min i procediti. Piti do 4 puta dnevno.
Potrebno je obezbediti adekvatan unos te¢nosti da bi se povecala
zapremina urina i postiglo ispiranje urinarnog trakta.

Duzina primene: tokom 2-4 nedelje. Ukoliko tokom primene ne
dode do ublazavanja simptoma, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivosti na list ili polen breze.
Stanja kod kojih je preporucen smanjen unos te¢nosti (npr. teska
oboljenja srca ili bubrega).

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka.

Ukoliko tokom primene dode do pojave povisene telesne tempe-
rature, disurije, spazama ili krvi u urinu, obratiti se lekaru ili far-
maceutu.

Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabelezene.

Nezeljene reakcije

Moguce su gastrointestinalne tegobe (mucnina, povracanje, di-
jareja) i reakcije preosetljivosti (svrab, ras, koprivnjaca, alergijski
rinitis). Ucestalost nije poznata.
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Predoziranje

Nije zabelezeno.

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti

i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD CVETA NEVENA,
Calendulae flos

SASTOJAK

Biljna droga cvet nevena, Calendulae flos, koju ¢ine osu$eni, celi
ili usitnjeni, u potpunosti razvijeni cvetovi odvojeni od cvetne
loZe gajenih varijeteta sa mnogobrojnim jezic¢astim i malobrojnim
cevastim cvetovima Calendula officinalis L., Asteraceae.

|VA.NDJ.N

Odmeriti potrebnu koli¢inu biljne droge Calendulae flos.
Preporucena velicina pakovanja: 70 g.

PAKOVANIJE

Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika bilj-
ne droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog
(HPTLC) profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Calendulae flos
(1297).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvige 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobiologki ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prose¢ne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1
Simptomatska terapija manjih inflamacija koze (kao s$to su
opekotine od sunca) i za zarastanje manjih rana.

Nacin primene: dermalno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Deca, adolescenti, odrasli i stari

Infuz: 1-2 g celog ili usitnjenog cveta nevena preliti sa 150 ml klju-
cale vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Jo$ topao infuz
se koristi za natapanje obloga, 2-4 puta dnevno. Ukloniti obloge
nakon 30-60 min.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon nedelju dana pri-
mene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Terapijska indikacija 2
Simptomatska terapija manjih inflamacija sluzokoze usne
duplje i zdrela.

Nacin primene: oromukozalno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti, odrasli i stari

Infuz: 1-2 g celog ili usitnjenog cveta nevena preliti sa 150 ml klju-
cale vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Jos topao infuz se
koristi za ispiranje usta i grgljanje, 2-4 puta dnevno.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon nedelju dana pri-
mene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na cvet nevena ili na druge biljke familije Asteraceae
(Compositae).

Posebna upozorenja i mere opreza

U slucaju indikacije 1 (simptomatska terapija manjih inflamacija
koze, kao $to su opekotine od sunca i za zarastanje manjih rana),
primena kod dece mlade od 6 godina se ne preporucuje, zbog ne-
dostatka adekvatnih podataka. Ukoliko se uoce znaci infekcije ili se
tokom primene simptomi pogorsaju, obratiti se lekaru ili farmaceutu.
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U slucaju indikacije 2 (simptomatska terapija manjih inflamacija
sluzokoze usne duplje i zdrela) primena kod dece mlade od 12
godina se ne preporucuje zbog nedostatka adekvatnih podataka.
Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabelezene.

Nezeljene reakcije

Moguca je senzibilizacija koze. Ucestalost nije poznata.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

~

CUVANJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD PLODA KIMA, Carvi fructus

SASTOJAK

Biljna droga plod kima, Carvi fructus, koju ¢ine osu$eni merikar-
pijumi Carum carvi L., Apiaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu biljne droge Carvi fructus.
Preporucene velicine pakovanja: 50 g i 100 g.

PAKOVANJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Carvi fructus (1080).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Mikrobiologki ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedinacnih pakovanja sme da od-
stupa od prose¢ne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija

Ublazavanje simptoma poremecaja varenja kao s$to su
nadimanje i gasovi.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje
Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 0,5-2 g celog ili sveze zdrobljenog ploda kima preliti sa
150 ml kljucale vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 1-3
puta dnevno.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na plod kima ili na druge biljke familije Apiaceae
(morad, anis, celer, korijander i mirodiju) ili na crni pelen ili brezu.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka. Primena se ne preporucuje pa-
cijentima sa bolestima jetre, holangitisom, ahlorhidrijom, Zu¢nim
kamencima ili bilo kojim poremecajem bilijarnog sistema. Uko-
liko se tokom primene simptomi pogors$aju, obratiti se lekaru ili
farmaceutu.

Trudnoda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Nisu poznate.
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Predoziranje

Nije zabelezeno.

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti

i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.

42



posebni deo monografije jednokomponentnih biljnih ¢ajeva

BILJNI CAJ OD HERBE KICICE,
Centaurii herba

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga herba kicice, Centaurii herba, koju cine
usitnjeni, osuseni vr$ni delovi u cvetu Centaurium erythraea
Rafn. s.l., ukljucujuci C. majus (H. et L.) Zeltner i C. suffruticosum
(Griseb) Ronn. (syn. Erythrea centaurium Persoon; C. umbella-
tum Gilibert; C. minus Gars.), Gentianaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Centaurii herba
(4000).
Preporucene velicine pakovanja: 30 g i 200 g.

PAKOVAN]JE

Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Centaurii herba (1301).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedinacnih pakovanja sme da od-
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stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).

UPOTREBA

Terapijska indikacija 1

Kod privremenog gubitka apetita.

Terapijska indikacija 2

Ublazavanje simptoma blagih dispepticnih/gastrointestinal-
nih tegoba.

Terapijske indikacije 11i 2

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 1-4 g usitnjene herbe kicice preliti sa 200 ml kljucale vode,
ostaviti da stoji 10-15 min i procediti. Piti 1-4 puta dnevno,
30 min pre jela.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na herbu kicice.
Pepticki ulkus.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece i adolescenata mladih od 18 godina se ne pre-
porucuje zbog nedostatka adekvatnih podataka.

Ukoliko se tokom primene simptomi pogorsaju, obratiti se lekaru
ili farmaceutu.

Trudnoda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.
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Interakcije

Nisu zabelezene.

Nezeljene reakcije

Nisu poznate.

Zabelezene su stomacne tegobe i mucnina.

~

CUVANJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD LISTA SA CVETOM GLOGA,
Crataegi folium cum flore

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga list sa cvetom gloga, Crataegi folium cum flore,
koju ¢ine usitnjene, osusene cvetne grancice Crataegus monogyna
Jacq. i/ili C. laevigata (Poir.) DC., i/ili njihovih hibrida i/ili mnogo
rede C. pentagyna Waldst. et Kit. ex Willd. i/ili C. azarolus L.,
Rosaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Crataegi folium
cum flore (4000).
Preporucena velicina pakovanja: 100 g.

PAKOVANJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika bilj-
ne droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog
(HPTLC) profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Crataegi folium
cum flore (1432).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)
U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da
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odstupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstu-
panja, a nijedno odstupanje ne sme biti vec¢e od dvostruke vred-
nosti tog procenta odstupanja (Tabela 1).

UPOTREBA

Terapijska indikacija

Ublazavanje simptoma kratkotrajne nervoze srca (kao $to su
palpitacije povezane sa blagom anksioznosc¢u), nakon sto je
lekar iskljucio postojanje ozbiljnih zdravstvenih stanja.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 1-2 g usitnjenog lista sa cvetom gloga preliti sa 150 ml
kljucale vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti do 4 puta
dnevno.

Dnevna doza lista sa cvetom gloga: najvise 6 g.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na list sa cvetom gloga.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena se ne preporucuje kod dece i adolescenata mladih od 18
godina, jer indikacija zahteva savet lekara.

Ukoliko dode do oticanja gleznjeva ili nogu, pojave bola u predelu
srca koji moze da se $iri u ruke, gornji deo stomaka ili podrucje
oko vrata, i otezanog disanja (dispneje), odmah se obratiti lekaru.
Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabelezene.
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Nezeljene reakcije

Nisu poznate.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

CUVANJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD LISTA ARTICOKE,
Cynarae folium

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga list articoke, Cynarae folium, koju ¢ini
usitnjen, osu$en list Cynara cardunculus L. (syn. C. scolymus L.),
Asteraceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Cynarae folium
(4000).
Preporucene velicine pakovanja: 50 g i 100 g.

PAKOVANJE

Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Cynarae folium (1866).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Mikrobiologki ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinac¢ne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija

Ublazavanje simptoma poremecaja varenja, kao sto je dispepsija
pracena osecajem nadutosti, nadimanjem i gasovima.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1,5 g usitnjenog lista arti¢oke preliti sa 150 ml kljucale vode,
ostaviti da stoji 5-15 min i procediti; piti 4 puta dnevno ili 3 g
usitnjenog lista articoke preliti sa 150 ml kljucale vode, ostaviti da
stoji 5-15 min i procediti; piti 1-2 puta dnevno.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na list articoke ili na druge biljke familije Asteraceae
(Compositae).

Opstrukcija zu¢nih puteva, upala zu¢nih puteva, zu¢ni kamenci i
sva druga oboljenja Zu¢nih puteva i oboljenja jetre.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godine se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka.

Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabelezene.

Nezeljene reakcije

Moguce su blaga dijareja sa abdominalnim grcevima, epigastric-
ne tegobe kao $to su mucnina i gorusica, reakcije preosetljivosti.
Ucestalost nije poznata.
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Predoziranje

Nije zabelezeno.

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD HERBE RASTAVICA,
Equiseti herba

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga herba rastavi¢a, Equiseti herba, koju ¢ini
usitnjen, osu$en sterilni nadzemni izdanak Equisetum arvense L.,
Equisetaceae.

IZRADA

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Equiseti herba
(4000).
Preporucene velicine pakovanja: 50 g i 200 g.

PAKOVANIJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Equiseti herba (1825).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedinac¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1

Za povecanje diureze u cilju ispiranja urinarnog trakta kao
dopunska terapija kod blagih urinarnih tegoba.

Nacin primene: oralno u obliku infuza ili dekokta.

Nacin pripreme i doziranje
Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1-4 g usitnjene herbe rastavica preliti sa 150 ml kljucale
vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 3-4 puta dnevno.
Dekokt: 1-4 g usitnjene herbe rastavica preliti sa 150 ml vode, za-
grevati da blago kljuca 5-15 min i procediti. Piti 3-4 puta dnevno.
Dnevna doza herbe rastavica: 3-12 g.

Duzina primene: tokom 2-4 nedelje. Ukoliko simptomi traju i na-
kon nedelju dana primene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Terapijska indikacija 2
Za zarastanje manjih povrsinskih rana.

Nacin primene: dermalno u obliku dekokta.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Dekokt: 10 g usitnjene herbe rastavica preliti sa 1 1 vode, zagrevati
da blago kljuc¢a 15-30 min, procediti i koristiti za natapanje obloge
ili za ispiranje. Primeniti jednom do nekoliko puta dnevno.
Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon nedelju dana pri-
mene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na herbu rastavica.

U slucaju indikacije 1 (za povecanje diureze u cilju ispiranja uri-
narnog trakta kao dopunska terapija kod blagih urinarnih tego-
ba), takode i stanja kod kojih je preporucen smanjen unos tecnosti
(npr. kod teskih oboljenja srca ili bubrega).
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Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka.

U slucaju indikacije 1 (za povecanje diureze u cilju ispiranja uri-
narnog trakta kao dopunska terapija kod blagih urinarnih tegoba),
ukoliko tokom primene dode do pojave povisene telesne tempe-
rature, disurije, spazama ili krvi u urinu, obratiti se lekaru ili far-
maceutu.

U slucaju indikacije 2 (za zarastanje manjih povrsinskih rana),
ukoliko se tokom primene pojave znaci infekcije koze, obratiti se
lekaru ili farmaceutu.

Trudnoda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti. Dekokt za dermalnu primenu ne nano-
siti na grudi dojilja.

Interakcije

Nisu zabelezene.

Nezeljene reakcije

Moguce su blage gastrointestinalne tegobe posle oralne primene
i reakcije preosetljivosti (npr. ras, oticanje lica) posle oralne i der-
malne primene. Ucestalost nije poznata.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

CUVANIJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti

ROK UPOTREBE
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BILJNI CAJ OD PLODA GORKOG MORACA,
Foeniculi amari fructus

SASTOJAK

Biljna droga plod gorkog moraca, Foeniculi amari fructus, koju ¢ine
celi, osuseni Sizokarpijumi i merikarpijumi Foeniculum vulgare

Mill. subsp. vulgare var. vulgare, Apiaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu biljne droge Foeniculi amari fructus.
Preporucene velicine pakovanja: 30 gi 70 g.

PAKOVANJE

Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Foeniculi amari fructus
(0824).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Mikrobiologki ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prose¢ne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1

Ublazavanje simptoma blagih gastrointestinalnih tegoba kao
Sto su manji grcevi, nadimanje i gasovi.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1,5 g ploda preliti sa 250 ml kljucale vode, ostaviti da stoji
15 min i procediti. Piti 3 puta dnevno.

Duzina primene: ne duze od 2 nedelje.

Deca uzrasta od 4-12 godina

Infuz: 1 g ploda preliti sa 100 ml kljucale vode, ostaviti da stoji
15 min i procediti. Piti 3 puta dnevno.

Duzina primene: ne duze od nedelju dana.

Terapijska indikacija 2
Ublazavanje manjih grceva vezanih za menstrualni ciklus.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescentkinje starije od 12 godina i odrasle osobe Zenskog pola
Infuz: 1,5 g ploda preliti sa 250 ml kljucale vode, ostaviti da stoji
15 min i procediti. Piti 3 puta dnevno.

Duzina primene: ne duze od 2 nedelje.

Terapijska indikacija 3
Ekspektorans kod produktivnog kaslja povezanog sa prehladom.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1,5 g ploda preliti sa 250 ml kljucale vode, ostaviti da stoji
15 min i procediti. Piti 3 puta dnevno.

Duzina primene: ne duze od 2 nedelje.

Deca uzrasta od 4-12 godina

Infuz: 1 g ploda preliti sa 100 ml kljucale vode, ostaviti da stoji
15 min i procediti. Piti 3 puta dnevno.

Duzina primene: ne duze od nedelju dana.
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Kontraindikacije

Preosetljivost na anetol ili na druge sastojke ploda moraca ili na
druge biljke familije Apiaceae (Umbelliferae) (npr. anis, kim, celer,
korijander, mirodiju) ili na polen crnog pelena.

Posebna upozorenja i mere opreza

U slucaju indikacija 1 (ublazavanje simptoma blagih gastrointesti-
nalnih tegoba kao $to su gréevi, nadimanje i gasovi) i 3 (ekspek-
torans kod produktivnog kaslja povezanog sa prehladom), prime-
na kod dece uzrasta od 4-12 godina se ne preporucuje ukoliko je
dnevni unos estragola veci od 1,0 pg/kg telesne mase.” Primena
kod dece mlade od 4 godine se ne preporucuje zbog nedostatka
adekvatnih podataka.

U sluc¢aju indikacije 2 (ublazavanje manjih gréeva vezanih za men-
strualni ciklus), primena kod dece mlade od 12 godina se ne pre-
porucuje zbog nedostatka adekvatnih podataka.

Ukoliko se tokom primene simptomi pogors$aju, obratiti se lekaru
ili farmaceutu.

Trudnoca i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Moguce su alergijske reakcije na kozi ili respiratorne alergijske re-
akcije. Ucestalost nije poznata.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

9 EMA/HMPC/137212/2005 Rev 1 Corr 1.
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Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD PLODA SLATKOG MORACA,
Foeniculi dulcis fructus

SASTOJAK

Biljna droga plod slatkog moraca, Foeniculi dulcis fructus, koju Cine
celi, osuseni Sizokarpijumi i merikarpijumi Foeniculum vulgare

Mill. subsp. vulgare var. dulce (Mill.) Batt. & Trab., Apiaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu biljne droge Foeniculi dulcis fructus.
Preporucene velicine pakovanja: 30 gi 70 g.

PAKOVANJE

Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Foeniculi dulcis fructus
(0825).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Mikrobiologki ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1

UblaZzavanje simptoma blagih gastrointestinalnih tegoba kao
sto su manji grcevi, nadimanje i gasovi.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1,5 g ploda preliti sa 250 ml kljucale vode, ostaviti da stoji
15 min i procediti. Piti 3 puta dnevno.

Duzina primene: ne duze od 2 nedelje.

Deca uzrasta od 4-12 godina

Infuz: 1 g ploda preliti sa 100 ml kljucale vode, ostaviti da stoji
15 min i procediti. Piti 3 puta dnevno.

Duzina primene: ne duze od nedelju dana.

Terapijska indikacija 2
Ublazavanje manjih grceva vezanih za menstrualni ciklus.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescentkinje starije od 12 godina i odrasle osobe Zenskog pola
Infuz: 1,5 g ploda preliti sa 250 ml kljucale vode, ostaviti da stoji
15 min i procediti. Piti 3 puta dnevno.

Duzina primene: ne duze od 2 nedelje.

Terapijska indikacija 3
Ekspektorans kod produktivnog kaslja povezanog sa prehladom.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1,5 g ploda preliti sa 250 ml kljucale vode, ostaviti da stoji
15 min i procediti. Piti 3 puta dnevno.

Duzina primene: ne duze od 2 nedelje.

Deca uzrasta od 4-12 godina

Infuz: 1 g ploda preliti sa 100 ml kljucale vode, ostaviti da stoji
15 min i procediti. Piti 3 puta dnevno.

Duzina primene: ne duze od nedelju dana.
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Kontraindikacije

Preosetljivost na anetol ili na druge sastojke ploda moraca ili na
druge biljke familije Apiaceae (Umbelliferae) (npr. anis, kim, celer,
korijander, mirodiju) ili na polen crnog pelena.

Posebna upozorenja i mere opreza

U sluc¢aju indikacija 1 (ublazavanje simptoma blagih gastrointesti-
nalnih tegoba kao $to su gréevi, nadimanje i gasovi) i 3 (ekspek-
torans kod produktivnog kaslja povezanog sa prehladom), prime-
na kod dece uzrasta od 4-12 godina se ne preporucuje ukoliko je
dnevni unos estragola veci od 1,0 pg/kg telesne mase.® Primena
kod dece mlade od 4 godine se ne preporucuje zbog nedostatka
adekvatnih podataka.

U sluc¢aju indikacije 2 (ublazavanje manjih gréeva vezanih za men-
strualni ciklus), primena kod dece mlade od 12 godina se ne pre-
porucuje zbog nedostatka adekvatnih podataka.

Ukoliko se tokom primene simptomi pogorsaju, obratiti se lekaru
ili farmaceutu.

Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Moguce su alergijske reakcije na kozi ili respiratorne alergijske re-
akcije. Ucestalost nije poznata.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

10 EMA/HMPC/137212/2005 Rev 1 Corr 1.
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Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD KORE KRUSINE,
Frangulae cortex

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga kora krusine, Frangulae cortex, koju ¢ini
usitnjena, osu$ena kora stabala i grana Rhamnus frangula L. (syn.
Frangula alnus Miller), Rhamnaceae.

IZRADA

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Frangulae cortex
(2800).

Preporucena veli¢ina pojedinacnog pakovanja: sadrzi minimalnu
pojedina¢nu dozu biljne droge (koli¢ina biljne droge kojoj odgo-
vara 10 mg hidroksiantracenskih derivata).

Preporucena velicina pakovanja: 9 pojedina¢nih pakovanja.

PAKOVANIJE

Biljni ¢aj se pakuje podeljen na pojedinac¢ne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Frangulae cortex (0025).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Mikrobiologki ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

Masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
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nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).

UPOTREBA

Terapijska indikacija

Kratkotrajna terapija povremene konstipacije (oteZzanog
praznjenja creva).

Nacin primene: standardizovana biljna droga koristi se oralno u
obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: Koli¢inu usitnjene kore kru$ine ekvivalentnu 10-30 mg
hidroksiantracenskih derivata, izracunato kao glukofrangulin A,
preliti sa 150 ml kljucale vode, ostaviti da stoji 10-15 min i pro-
cediti.

Ispravno je primeniti najmanju moguc¢u dozu kojom se postize
terapijsko dejstvo.

Piti jednom dnevno, uvece pre spavanja. Do defekacije (praznje-
nja creva) dolazi nakon 8-12 sati.

Duzina primene: ne duze od nedelju dana. Obi¢no je dovoljno po-
piti biljni ¢aj 2-3 puta tokom te nedelje.

Kontraindikacije

Preosetljivost na koru krusine.

Crevne opstrukcije i stenoze, atonija, zapaljenje slepog creva, za-
paljenske bolesti creva (npr. Crohn-ova bolest, ulcerozni kolitis),
bolovi u stomaku nepoznatog uzroka i teska dehidratacija prace-
na gubitkom vode i elektrolita.

Trudnoca i dojenje.

Deca mlada od 12 godina.

Posebna upozorenja i mere opreza

Treba izbegavati dugotrajnu upotrebu stimulativnih (nadrazajnih)
laksativa, jer duza upotreba moze dovesti do ostecenja funkcije
creva i zavisnosti od laksativa. Ukoliko postoji potreba za svako-
dnevnom primenom laksativa, potrebno je ispitati uzrok konsti-
pacije. Biljni ¢aj od kore krusine treba koristiti samo ako se te-
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rapijski efekat ne moze posti¢i promenom ishrane ili primenom
laksativa koji bubre (zapreminskih laksativa).

Pacijenti koji uzimaju kardiotonicne glikozide, antiaritmike, leko-
ve koji produzavaju QT interval, diuretike, adrenokortikosteroide
ili proizvode na bazi korena sladi¢a (Liquiritiae radix), treba da se
konsultuju sa lekarom pre primene biljnog caja.

Kao i sve laksative, i biljni ¢aj od kore krusine ne treba da koriste
pacijenti koji imaju probleme sa stolicom, kao sto je fekalna im-
pakcija (zadrzavanje formiranih, ¢vrstih i dehidratisanih fekalnih
masa u debelom crevu), kao i pacijenti koji imaju akutne ili upor-
ne gastointestinalne probleme koji nisu dijagnostikovani, kao $to
su bol u stomaku, mucnina i povracanje, izuzev ukoliko lekar to
ne preporuci, jer ovi simptomi mogu biti znaci potencijalnog ili
postojeceg prekida rada creva (ileus).

U sluc¢aju pacijenata koji ne mogu kontrolisati defekaciju (pra-
Znjenje creva), potrebno je ce$¢e menjati pelene kako bi se izbe-
gao produzeni kontakt koze sa fecesom.

U slucaju pacijenata sa poremecajem funkcije bubrega potreban
je oprez, zbog moguceg poremecaja ravnoteze elektrolita.
Ukoliko tokom primene ne dode do ublazavanja simptoma, obra-
titi se lekaru ili farmaceutu.

Interakcije

Hipokalijemija (nastala usled dugotrajne upotrebe laksativa), po-
jacava dejstvo kardiotoni¢nih glikozida i utic¢e na delovanje anti-
aritmika.

Istovremena upotreba sa diureticima, adrenokortikosteroidima i
korenom sladi¢a moze povecati gubitak kalijuma.

Nezeljene reakcije

Moguce su reakcije preosetljivosti (svrab, koprivnjaca, lokalni ili
generalizovani osip).

Mogu se javiti bolovi i grcevi u stomaku i te¢na stolica, narocito
kod pacijenata sa iritabilnim kolonom. Medutim, ovi simptomi se
mogu javiti i kao posledica individualnog predoziranja; u takvim
sluc¢ajevima je neophodno smanjiti dozu.

Dugotrajna primena moze izazvati pigmentaciju crevne sluzoko-
ze (pseudomelanosis coli), koja se obi¢no povlaci kada pacijent
prestane da pije biljni Caj.
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Dugotrajna primena moze dovesti do poremecaja ravnoteze vode
i elektrolita, sto moze dovesti do pojave belancevina i krvi u mo-
kraci (do albuminurije i hematurije).

U toku lecenja moze do¢i do zute ili crvenosmede (u zavisnosti od
pH vrednosti) pigmentacije mokrace izazvane izlu¢ivanjem meta-
bolita, §to nije klinicki znacajno.

Ucestalost navedenih reakcija nije poznata.

Glavni simptomi su ostri bolovi u stomaku i teska dijareja pra¢ena
gubitkom tecnosti i elektrolita, koji se moraju nadoknaditi. Elek-
trolite, posebno kalijum, treba pratiti. Ovo je posebno vazno kod
starijih osoba.

Dugotrajna primena prekomernih koli¢ina ovog biljnog ¢aja moze
dovesti do bolesti jetre (toksicnog hepatitisa).

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD HERBE KANTARIONA,
Hyperici herba

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga herba kantariona, Hyperici herba, koju Cine
usitnjeni, osuseni vr$ni delovi u cvetu Hypericum perforatum L.,

Hypericaceae.
IZRADA

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Hyperici herba
(4000).
Preporucene velicine pakovanja: 50 g i 100 g.

PAKOVAN]JE

Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika bilj-
ne droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog
(HPTLC) profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Hyperici herba
(1438).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedinacnih pakovanja sme da od-
stupa od prose¢ne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1
Ublazavanje kratkotrajne mentalne iscrpljenosti.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 1,5-2 g usitnjene herbe kantariona preliti sa 150 ml kljucale
vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 2-3 puta dnevno.
Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Terapijska indikacija 2

Simptomatska terapija manjih inflamacija koZe (kao s$to su
opekotine od sunca) i za zarastanje manjih rana.

Nacin primene: dermalno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 2 g usitnjene herbe kantariona preliti sa 150 ml kljucale
vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Primenjivati nekoliko
puta dnevno za ispiranje koze ili natapanje obloga.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon nedelju dana pri-
mene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Terapijska indikacija 3
Ublazavanje simptoma blagih gastrointestinalnih tegoba.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 2 g cele ili usitnjene herbe kantariona preliti sa 150 ml klju-
Cale vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 2 puta dnevno.
Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon nedelju dana pri-
mene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.
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Terapijska indikacija 4

Ublazavanje nervne napetosti povezane sa otezanim
uspavljivanjem.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Oderasli i stari

Infuz: 2-3 g usitnjene herbe kantariona preliti sa 150 ml kljucale
vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 2 puta dnevno.
Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Ukoliko je dnevni unos hiperforina < 1 mg i primena nije duza od
2 nedelje, kontraindikacija je samo preosetljivost na herbu kanta-
riona.

Ukoliko je dnevni unos hiperforina > 1 mg, pored preosetljivosti
na herbu kantariona, kontraindikacije su jos i: istovremena prime-
na antikoagulanasa kumarinskog tipa, ciklosporina, everolimusa,
sirolimusa, takrolimusa za sistemsku upotrebu, fosamprenavira,
indinavira i drugih inhibitora proteaze, nukleozidnih inhibitora
reverzne transkriptaze, irinotekana, imatiniba i drugih citostatika
koji se metabolisu putem CYP3A4, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19
ili transportuju posredstvom P-glikoproteina.

Posebna upozorenja i mere opreza

U slucaju indikacija 1, 3 i 4 (ublazavanje kratkotrajne mentalne
iscrpljenosti, ublazavanje simptoma blagih gastrointestinalnih
tegoba i ublazavanje nervne napetosti povezane sa otezanim
uspavljivanjem), treba izbegavati izlaganje intenzivnom UV-zra-
¢enju. Primena kod dece i adolescenata mladih od 18 godina se ne
preporucuje zbog nedostatka adekvatnih podataka.

U slucaju indikacije 2 (simptomatska terapija manjih inflamacija
koze, kao sto su opekotine od sunca, i za zarastanje manjih rana),
treba izbegavati izlaganje tretiranih povrsina koze intenzivnom
UV-zracenju. Primena kod dece mlade od 12 godina se ne pre-
porucuje zbog nedostatka adekvatnih podataka. Ukoliko se uoce
znaci infekcije, obratiti se lekaru ili farmaceutu.
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Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Pacijenti koji uzimaju druge lekove treba o tome da obaveste leka-
ra ili farmaceuta da bi se razmotrila moguénost primene caja od
herbe kantariona.

Farmakokineticke interakcije

Dnevni unos hiperforina < 1 mg

Ukoliko je dnevni unos hiperforina < 1 mg i primena nije duza
od 2 nedelje, ne ocekuje se pojava klinicki znacajnih interakcija
sa istovremeno primenjenim lekovima koji se metabolisu putem
CYP3A4, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19 ili transportuju posred-
stvom P-glikoproteina.

Dnevni unos hiperforina > 1 mg

Zbog indukcije aktivnosti CYP3A4, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19 i
P-glikoproteina, kontraindikovana je istovremena primena sa an-
tikoagulanasima kumarinskog tipa, ciklosporinom, everolimusom,
sirolimusom, takrolimusom za sistemsku upotrebu, fosamprena-
virom, indinavirom i drugim inhibitorima proteaza, nukleozidnih
inhibitora reverzne transkriptaze, irinotekanom, imatinibom i
drugim citostaticima koji se metabolisu putem CYP3A4, CYP2B6,
CYP2C9, CYP2C19 ili transportuju posredstvom P-glikoproteina.
Treba obratiti posebnu paznju u sluc¢ajevima istovremene prime-
ne sa svim lekovima koji se matabolisu putem CYP3A4, CYP2B6,
CYP2C9, CYP2C19 ili P-glikoproteina (npr. amitriptilin, feksofe-
nadin, alprazolam, diazepam, midazolam, metadon, simvastatin,
digoksin, finasterid), jer je moguce snizZenje koncentracije lekova u
plazmi. Snizenje koncentracije hormonskih kontraceptiva u plaz-
mi moze da dovede do pojac¢anog intermenstrualnog krvarenja i
smanjene efikasnosti spre¢avanja zacec¢a. Zene koje uzimaju hor-
monske kontraceptive treba da preduzmu dodatne kontraceptiv-
ne mere. Pre planiranog hirurskog zahvata potrebno je razmotriti
moguce interakcije sa lekovima koji se koriste tokom anestezije i
ukoliko je potrebno prekinuti uzimanje biljnog lekovitog proizvo-
da. Povecana aktivnost enzima vraca se na normalan nivo u roku
od 1 nedelje nakon prestanka primene.

Farmakodinamicke interakcije
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Preparati herbe kantariona mogu da potenciraju serotoninske
efekte antidepresiva (kao $to su selektivni inhibitori preuzimanja
serotonina - SSRI; npr. sertralin, paroksetin) ili buspirona, zbog
Cega se, veoma retko, pri istovremenom uzimanju moze javiti se-
rotoninski sindrom.

U sluc¢aju dermalne primene (indikacija 2), interakcije nisu zabe-
lezene.

Nezeljene reakcije

Kod indikacija 1, 3 i 4 (ublazavanje kratkotrajne mentalne iscrp-
ljenosti, ublazavanje simptoma blagih gastrointestinalnih tegoba
i ublazavanje nervne napetosti povezane sa otezanim uspavljiva-
njem), mogu se javiti gastrointestinalni poremecaji (mucnina, bol
u stomaku i dijareja), alergijske reakcije na kozi, zamor i uznemi-
renost. Ucestalost nije poznata.

Na intenzivnu suncevu svetlost osobe svetle puti mogu reagovati
razvojem disestezije (npr. trnjenje, preterana osetljivost na hlad-
nocu ili bol, peckanje) i koznim promenama sli¢cnim opekotinama
od sunca.

U sluc¢aju indikacije 2 (simptomatska terapija manjih inflamacija
koze, kao $to su opekotine od sunca, i za zarastanje manjih rana),
mogu se javiti reakcije na kozi. Ucestalost nije poznata.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD CVETA LAVANDE,
Lavandulae flos

SASTOJAK

Biljna droga cvet lavande, Lavandulae flos, koju ¢ini osusen cvet
Lavandula angustifolia Mill. (syn. L. officinalis Chaix), Lamiaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu biljne droge Lavandulae flos.
Preporucene velicine pakovanja: 50 g i 100 g.

PAKOVANIJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Lavandulae flos (1534).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija

Za ublazavanje blagih simptoma mentalnog stresa i za olaksa-
vanje uspavljivanja.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje
Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1-2 g cveta lavande preliti sa 150 ml kljucale vode, ostaviti
da stoji 5-15 min i procediti. Piti 3 puta dnevno. Za olaksavanje
uspavljivanja, poslednju dozu popiti uvece, 30-60 min pre odlaska
na spavanje.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na cvet lavande.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka.

Tokom primene moze do¢i do smanjenja sposobnosti upravljanja
vozilom i rukovanja masinama. Pacijenti koji koriste ovaj biljni ¢aj
ne treba da upravljaju vozilom ili rukuju masinama.

Ukoliko se tokom primene simptomi pogorsaju, obratiti se lekaru
ili farmaceutu.

Trudnoda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabelezene.

Nezeljene reakcije

Nisu poznate.
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Predoziranje

Nije zabelezeno.

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti

i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD HERBE SRDACICE,
Leonuri cardiacae herba

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga herba srdacice, Leonuri cardiacae herba, koju
¢ini usitnjen, osu$en nadzemni deo u cvetu Leonurus cardiaca L.,

Lamiaceae.
IZRADA

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Leonuri cardiacae
herba (4000).

Preporucena veli¢ina pakovanja: 150 g.

PAKOVANJE

Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Leonuri cardiacae herba
(1833).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1

Za ublazavanje simptoma nervne napetosti.

Terapijska indikacija 2

Za ublazavanje simptoma nervoze srca, kao $to su palpitacije,
nakon sto je lekar iskljucio postojanje ozbiljnih zdravstvenih
stanja.

Terapijske indikacije 112

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 1,5-4,5 g usitnjene herbe srdacice preliti sa 150 ml kljucale
vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti.

Piti tako da dnevna doza herbe srdacice iznosi 3-10 g.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 4 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na herbu srdacice.
Primena je kontraindikovana tokom trudnoce.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece i adolescenata mladih od 18 godina se ne pre-
porucuje zbog nedostatka adekvatnih podataka.

Tokom primene moze do¢i do smanjenja sposobnosti upravljanja
vozilom i rukovanja masinama. Pacijenti koji koriste ovaj biljni caj
ne treba da upravljaju vozilom ili rukuju masinama.

U slucaju indikacije 2, ukoliko dode do oticanja gleznjeva ili nogu,
pojave bola u predelu srca koji moze da se $iri u ruke, gornji deo
stomaka ili podrucje oko vrata, i otezanog disanja (dispneje), od-
mah se obratiti lekaru.

Dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka podataka o
bezbednosti.
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Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Nisu poznate.

Nije zabelezeno.

~

CUVANJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD KORENA SLADICA,
Liquiritiae radix

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga koren sladica, Liguiritiae radix, koju ¢ine usit-
njeni, osu$eni, neoguljeni ili oguljeni koren i stoloni Glycyrrhiza

glabra L. /ili G. inflata Bat. i/ili G. uralensis Fisch., Fabaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Liquiritiae radix
(2800).
Preporucene velicine pakovanja: 30 g, 120 gi 240 g.

PAKOVANJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Liguiritiae radix (0277).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobiologki ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1

Ublazavanje digestivnih tegoba kao $to su osecaj pecenja i
dispepsija

Nacin primene: oralno u obliku infuza ili dekokta.

Nacin pripreme i doziranje
Odrasli i stari

Infuz: 1,5-2 g usitnjenog korena sladica preliti sa 150 ml kljucale
vode, ostaviti da stoji 10-15 min i procediti. Piti 2-4 puta dnevno,
nakon obroka.

Dekokt: 1,5-2 g usitnjenog korena sladica preliti sa 150 ml vode,
zagrevati da blago klju¢a 10-15 min i procediti. Piti 2-4 puta dnev-
no, nakon obroka.

Duzina primene: ne duze od 4 nedelje. Ukoliko simptomi traju i
nakon 2 nedelje primene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Terapijska indikacija 2

Ekspektorans kod produktivnog kaslja povezanog sa
prehladom.

Nacin primene: oralno u obliku infuza ili dekokta.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 1,5 g usitnjenog korena sladi¢a preliti sa 150 ml kljucale
vode, ostaviti da stoji 10-15 min i procediti. Piti 2 puta dnevno.
Dekokt: 1,5 g usitnjenog korena sladica preliti sa 150 ml vode, za-
grevati da blago klju¢a 10-15 min i procediti. Piti 2 puta dnevno.
Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon nedelju dana pri-
mene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na koren sladica.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece i adolescenata mladih od 18 godina se ne pre-
porucuje zbog nedostatka adekvatnih podataka.
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Ukoliko se tokom primene simptomi pogorsaju, obratiti se lekaru
ili farmaceutu.

Ne preporucuje se istovremena primena sa drugim proizvodima
koji sadrze koren sladica, jer moze do¢i do ozbiljnih nezeljenih
reakcija kao sto su retencija vode, hipokalijemija, hipertenzija i
poremecaj srcanog ritma.

Primena se ne preporucuje pacijentima sa hipertenzijom, bole-
stima bubrega, jetre, kardiovaskularnim bolestima, hipokalijemi-
sladica.

Ne preporucuje se istovremena primena sa diureticima, kardioto-
nicnim glikozidima, kortikosteroidima, stimulativnim laksativima
i drugim lekovima koji mogu da pogorsaju disbalans elektrolita.
U slucaju indikacije 2 (ekspektorans kod produktivnog kaslja po-
vezanog sa prehladom), ukoliko tokom primene dode do pojave
otezanog disanja (dispneje), povisene telesne temperature ili pu-
rulentnog sputuma, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Koren sladi¢a moze da umanji delovanje antihipertenzivnih leko-
va. Ne treba ga primenjivati istovremeno sa diureticima, kardioto-
ni¢nim glikozidima, kortikosteroidima, stimulativnim laksativima
i drugim lekovima koji mogu da pogorsaju disbalans elektrolita.

Nezeljene reakcije

Ukoliko dode do pojave nezeljenih reakcija, obratiti se lekaru ili
farmaceutu.
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Predoziranje

Zabelezeni su slucajevi predoziranja prilikom produzene upotre-
be (duze od 4 nedelje) i/ili prilikom unosa velike koli¢ine korena
sladica, sa simptomima kao $to su retencija vode, hipokalijemija,
hipertenzija, poremecaji sr¢anog ritma, hipertenzivna encefalo-
patija.

CUVANJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
ivlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD CVASTI HMELJA, Lupuli flos

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga cvast hmelja, Lupuli flos, koju ¢ine usitnje-
ne, osusene zenske cvasti Humulus lupulus 1., Cannabaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Lupuli flos
(4000).
Preporucena velicina pakovanja: 40 g.

PAKOVANIJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Lupuli flos (1222).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija

Za ublazavanje blagih simptoma mentalnog stresa i olaksava-
nje uspavljivanja.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje
Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Za ublazavanje blagih simptoma mentalnog stresa

Infuz: 0,5 g usitnjene cvasti hmelja preliti sa 150-200 ml kljucale
vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 1-4 puta dnevno.
Za olaksavanje uspavljivanja

Infuz: 0,5-1 g usitnjene cvasti hmelja preliti sa 150-200 ml kljuca-
le vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 30-60 min pre
spavanja.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na cvast hmelja.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka.

Tokom primene moze do¢i do smanjenja sposobnosti upravljanja
vozilom i rukovanja masinama. Pacijenti koji koriste ovaj biljni ¢aj
ne treba da upravljaju vozilom ili rukuju masinama.

Ukoliko se tokom primene simptomi pogorsaju, obratiti se lekaru
ili farmaceutu.

Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabelezZene.
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Nezeljene reakcije

Nisu poznate.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

CUVANJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD LISTA CRNOG SLEZA,
Malvae folium

SASTOJAK

Cela ili usitnjena biljna droga list crnog sleza, Malvae folium, koju
Cini ceo ili usitnjen, osusen list Malva sylvestris L. i/ili M. neglecta

Wallr., Malvaceae.
IZRADA

Odmeriti potrebnu koli¢inu cele ili usitnjene biljne droge Malvae
folium (4000).
Preporucene velicine pakovanja: 50 g i 100 g.

PAKOVAN]JE

Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Malvae folium (2391).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Mikrobiologki ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinac¢ne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1

Demulcentno sredstvo za ublazavanje iritacije sluzokoze usne
duplje i zdrela i suvog kaslja.

Nacin primene: oromukozalno i/ili oralno u obliku infuza ili
dekokta.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 1,8 g celog ili usitnjenog lista crnog sleza preliti sa 150 ml
kljucale vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti.

Dekokt: 1,8 g celog ili usitnjenog lista crnog sleza preliti sa 150 ml
vode, zagrevati da blago kljuca 5-15 min i procediti.

Infuz ili dekokt koristiti za ispiranje usne duplje i grgljanje, i/ili
piti 3 puta dnevno.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon nedelju dana pri-
mene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Terapijska indikacija 2

Demulcentno sredstvo za simptomatsku terapiju blagih
gastrointestinalnih tegoba.

Nacin primene: oralno u obliku infuza ili dekokta.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 1,8 g celog ili usitnjenog lista crnog sleza preliti sa 150 ml
kljucale vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti.

Dekokt: 1,8 g celog ili usitnjenog lista crnog sleza preliti sa 150 ml
vode, zagrevati da blago klju¢a 5-15 min i procediti.

Infuz ili dekokt piti 3 puta dnevno.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na list crnog sleza.
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Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka.

U sluc¢aju indikacije 1 (demulcentno sredstvo za ublazavanje irita-
cije sluzokoze usne duplje i zdrela i suvog kaslja), ukoliko tokom
primene dode do pojave otezanog disanja (dispneje), povisene te-
lesne temperature ili purulentnog sputuma, obratiti se lekaru ili
farmaceutu.

Ukoliko se tokom primene simptomi pogorsaju, obratiti se lekaru
ili farmaceutu.

Trudnoca i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Nisu poznate.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD CVETA CRNOG SLEZA,
Malvae sylvestris flos

SASTOJAK

Cela ili usitnjena biljna droga cvet crnog sleza, Malvae sylvestris
flos, koju ¢ini ceo ili usitnjen, osusen cvet Malva sylvestris L.,

Malvaceae.
IZRADA

Odmeriti potrebnu koli¢inu cele ili usitnjene biljne droge Malvae
sylvestris flos (4000).
Preporucene velicine pakovanja: 50 g i 100 g.

PAKOVANJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika bilj-
ne droge, a ukoliko je potrebno, i na osnovu hromatografskog
(TLC) profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Malvae sylvestris
flos (1541).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobiologki ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1

Demulcentno sredstvo za ublazavanje iritacije sluzokoze usne
duplje i zdrela i suvog kaslja.

Nacin primene: oromukozalno i/ili oralno u obliku infuza ili

dekokta.
Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 1-2 g celog ili usitnjenog cveta crnog sleza preliti sa 250 ml
kljucale vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti.

Dekokt: 1-2 g celog ili usitnjenog cveta crnog sleza preliti sa 250 ml
vode, zagrevati da blago kljuca 5-15 min i procediti.

Infuz ili dekokt koristiti za ispiranje usne duplje i grgljanje i/ili
piti, 3 puta dnevno.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon nedelju dana pri-
mene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Terapijska indikacija 2

Demulcentno sredstvo za simptomatsku terapiju blagih
gastrointestinalnih tegoba.

Nacin primene: oralno u obliku infuza ili dekokta.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 1-2 g celog ili usitnjenog cveta crnog sleza preliti sa 250 ml
kljucale vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti.

Dekokt: 1-2 g celog ili usitnjenog cveta crnog sleza preliti sa
250 ml vode, zagrevati da blago kljuca 5-15 min i procediti.

Infuz ili dekokt piti 3 puta dnevno.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na cvet crnog sleza.
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Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog

nedostatka adekvatnih podataka.

U slucaju indikacije 1 (demulcentno sredstvo za ublazavanje irita-

cije sluzokoze usne duplje i zdrela i suvog kaslja), ukoliko tokom

primene dode do pojave otezanog disanja (dispneje), povisene te-

lesne temperature ili purulentnog sputuma, obratiti se lekaru ili
WA farmaceutu.

Ukoliko se tokom primene simptomi pogorsaju, obratiti se lekaru

ili farmaceutu.

Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka

podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Nisu poznate.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

CUVANIJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti

._..
I |
)
o
®

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD HERBE OCAJNICE,
Marrubii herba

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga herba ocajnice, Marrubii herba, koju ¢ini
usitnjen, osu$en nadzemni deo u cvetu Marrubium vulgare L.,
Lamiaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Marrubii herba
(4000).
Preporucene velicine pakovanja: 50 g i 100 g.

PAKOVANJE

Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Marrubii herba (1835).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobiolo$ki ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedinac¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prose¢ne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1

Ekspektorans kod produktivnog kaslja povezanog sa
prehladom.

Terapijska indikacija 2

Ublazavanje simptoma blagih dispepti¢nih tegoba kao sto su
nadimanje i gasovi.

Terapijska indikacija 3

Kod privremenog gubitka apetita.

Terapijske indikacije 1,213

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1-2 g usitnjene herbe ocajnice preliti sa 250 ml kljucale
vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 3 puta dnevno.

Za simptomatsku terapiju blagih dispepti¢nih tegoba (kao $to su
nadimanje i gasovi) i kod privremenog gubitka apetita piti pola
sata pre jela.

Duzina primene

U slucaju indikacije 1 (ekspektorans kod produktivnog kaslja po-
vezanog sa prehladom): ukoliko simptomi traju i nakon nedelju
dana primene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

U slucaju indikacije 2 (ublazavanje simptoma blagih dispepti¢nih
tegoba kao $to su nadimanje i gasovi) i indikacije 3 (kod privre-
menog gubitka apetita): ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje
primene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na herbu ocajnice ili na druge biljke familije
Lamiaceae (Labiatae).

Opstrukcija zu¢nih puteva, upala Zu¢nih puteva, oboljenja jetre i
ileus.
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Posebna upozorenja i mere opreza

Primena se ne preporucuje kod dece mlade od 12 godina zbog
nedostatka podataka o bezbednosti.

Pacijenti sa aktivnim peptickim ulkusom, zu¢nim kamencima i
svim drugim poremecajima zu¢nih puteva pre upotrebe treba da
potraze savet lekara.

Ukoliko se tokom primene simptomi pogorsaju, obratiti se lekaru
ili farmaceutu.

Trudnoca i dojenje: ne preporucuje se primena zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabelezZene.

Nezeljene reakcije

Nisu poznate.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

~

CUVANJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD CVASTI KAMILICE,
Matricariae flos

SASTOJAK

Biljna droga cvast kamilice, Matricariae flos, koju cini osuse-
na cvast Matricaria recutita L. (syn. Chamomilla recutita (L.)
Rauschert), Asteraceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu biljne droge Matricariae flos.
Preporucene velicine pakovanja: 50 g, 100 g i 200 g.

PAKOVANJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Matricariae flos (0404).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Mikrobiologki ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedinac¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1

Ublazavanje simptoma blagih gastrointestinalnih tegoba kao
§to su nadimanje i manji grcevi.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje 02
Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1,5-4 g cvasti kamilice preliti sa 150 ml kljucale vode,
ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 3-4 puta dnevno.

Deca uzrasta od 6 meseci do 2 godine

Infuz: 0,5-1 g cvasti kamilice preliti sa 150 ml kljucale vode,
ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 2-4 puta dnevno.

Deca uzrasta od 2-6 godina

Infuz: 1-1,5 g cvasti kamilice preliti sa 150 ml kljucale vode,
ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 2-4 puta dnevno.

Deca uzrasta od 6-12 godina

Infuz: 1,5-3 g cvasti kamilice preliti sa 150 ml kljucale vode,
ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 2-4 puta dnevno.

Terapijska indikacija 2
Ublazavanje simptoma obic¢ne prehlade.

Nacin primene: inhalaciono.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

3-10 g cvasti kamilice preliti sa 100 ml vruce vode i inhalirati
nekoliko puta dnevno.

Deca uzrasta od 6-12 godina

2-5 g cvasti kamilice preliti sa 100 ml vruce vode i inhalirati 1-2
puta dnevno.

Terapijska indikacija 3

Simptomatska terapija manjih ulceracija i inflamacija
sluzokoze usne duplje i Zdrela.

Nacin primene: oromukozalno u obliku infuza.
Nacin pripreme i doziranje
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Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1-5 g cvasti kamilice preliti sa 100 ml klju¢ale vode, ostaviti
da stoji 5-15 min i procediti. Primenjivati za ispiranje usne duplje
i grgljanje nekoliko puta dnevno.

Terapijska indikacija 4

Dopunska terapija iritacije kozZe i sluzokoze analne i genitalne
regije, nakon sto je lekar prethodno iskljucio postojanje
ozbiljnih zdravstvenih stanja.

Nacin primene: dermalno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 4,5-5 g cvasti kamilice preliti sa 1 1 kljucale vode, ostaviti
da stoji 5-15 min i procediti. Primenjivati za ispiranje analne ili
genitalne regije nekoliko puta dnevno.

Terapijska indikacija 5

Simptomatska terapija manjih inflamacija koze (kao $to su
opekotine od sunca), povrsinskih rana i manjih furunkula.

Nacin primene: dermalno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 3-10 g cvasti kamilice preliti sa 100 ml kljucale vode, osta-
viti da stoji 5-15 min i procediti. Primenjivati za ispiranje koze i
natapanje obloga nekoliko puta dnevno.

Duzina primene u slucaju svih indikacija: ukoliko simptomi traju
i nakon nedelju dana primene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na cvast kamilice ili na druge biljke familije Asteraceae
(Compositae).

Posebna upozorenja i mere opreza

U slu¢aju indikacije 1 (ublazavanje simptoma blagih gastrointesti-
nalnih tegoba kao $to su nadimanje i manji gréevi), primena kod
dece mlade od 6 meseci se ne preporucuje zbog opstih preporuka
o nacinu ishrane i unosu te¢nosti u tom uzrastu.
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U slucaju indikacije 2 (ublazavanje simptoma obi¢ne prehlade),
inhalacija kod dece mlade od 6 godina se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka.

U slucaju svih ostalih indikacija, primena se ne preporucuje kod

dece mlade od 12 godina zbog nedostatka adekvatnih podataka.
Trudnoca i dojenje: primena tokom trudnoce i dojenja je bezbed-

na. Ukoliko se infuz nanosi na bradavice dojilja, bradavice treba

oprati pre dojenja, kako bi se izbegla senzibilizacija odojceta.

Interakcije

Kod pacijenata nakon transplantacije bubrega, posle oralne pri-
mene visokih doza tokom duzeg vremenskog perioda (oko 2 me-
seca), zabelezeni su slucajevi interakcija zasnovanih na efektima
na enzimski sistem CYP450.

U slu¢aju inhalacione, oromukozalne i dermalne primene interak-
cije nisu zabelezene.

Nezeljene reakcije

Nakon kontakta sa sluzokozom zabelezene su reakcije preoset-
ljivosti, ukljucujudi ozbiljne alergijske reakcije (dispneja, Quin-
cke-ov edem, vaskularni kolaps, anafilakticki sok). Ucestalost nije
poznata.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

~

CUVANJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD LISTA MATICNJAKA,
Melissae folium

SASTOJAK

Cela ili usitnjena biljna droga list mati¢njaka, Melissae folium, koju
Cini ceo ili usitnjen, osusen list Melissa officinalis L., Lamiaceae.

IZRADA

Odmeriti potrebnu koli¢inu cele ili usitnjene biljne droge Melissae
folium (4000).
Preporucene velicine pakovanja: 50 g i 200 g.

PAKOVANJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Melissae folium (1447).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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grajije j

UPOTREBA

Terapijska indikacija 1

Ublazavanje blagih simptoma mentalnog stresa i olaksavanje
uspavljivanja.

Terapijska indikacija 2

Ublazavanje simptoma blagih gastrointestinalnih tegoba kao
sto su nadimanje i gasovi.

Terapijske indikacije 11i 2

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1,5-4,5 g celog ili usitnjenog lista mati¢njaka preliti sa 150 ml
kljucale vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 1-3 puta
dnevno.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na list matic¢njaka.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka. Tokom primene moze do¢i do
smanjenja sposobnosti upravljanja vozilom i rukovanja masina-
ma. Pacijenti koji koriste ovaj biljni ¢aj ne treba da upravljaju vo-
zilom ili rukuju masinama. Ukoliko se tokom primene simptomi
pogorsaju, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Trudnoda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabelezZene.
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Nezeljene reakcije

Nisu poznate.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

CUVANIJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD LISTA PITOME NANE,
Menthae piperitae folium

SASTOJAK

Cela ili usitnjena biljna droga list pitome nane, Menthae piperitae
folium, koju Cini ceo ili usitnjen, osusen list Mentha xpiperita L.,

Lamiaceae.
IZRADA

Odmeriti potrebnu koli¢inu cele ili usitnjene biljne droge Menthae
piperitae folium (4000).
Preporucene velicine pakovanja: 100 g i 150 g.

PAKOVANJE

Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Menthae piperitae folium
(0406).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedinacnih pakovanja sme da od-
stupa od prose¢ne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija
Ublazavanje digestivnih tegoba, kao sto su dispepsija i gasovi.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 1,5-3 g celog ili usitnjenog lista pitome nane preliti sa 100-
150 ml kljucale vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 3
puta dnevno.

Deca uzrasta od 4-11 godina i adolescenti stariji od 12 godina
Infuz: 1-2 g celog ili usitnjenog lista pitome nane preliti sa 100-
150 ml kljucale vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 3
puta dnevno.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na mentol ili na druge sastojke lista pitome nane.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 4 godine se ne preporucuje zbog ne-
dostatka adekvatnih podataka.

Pacijenti sa gastroezofagealnim refluksom (gorusicom) treba da
izbegavaju primenu, jer moze do¢i do intenziviranja simptoma.
Potreban je oprez kod pacijenata sa zu¢nim kamencima i drugim
poremecajima zucnih puteva. Ukoliko se tokom primene simpto-
mi pogorsaju, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Trudnoda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.
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Nezeljene reakcije

Kod pacijenata sa gastroezofagealnim refluksom (gorusicom)
moze do¢i do pogorsanja simptoma. Ucestalost nije poznata.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

CUVANJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD HERBE HAJDUCKE TRAVE,
Millefolii herba

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga herba hajducke trave, Millefolii herba, koju
¢ine usitnjeni, osuseni vrsni delovi u cvetu Achillea millefolium L.,
Asteraceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Millefolii herba
(4000).
Preporucene velicine pakovanja: 50 g, 100 gi 230 g.

PAKOVANIJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Millefolii herba (1382).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobiolo$ki ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1
Kod privremenog gubitka apetita.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1,5-4 g usitnjene herbe hajducke trave preliti sa 150-250 ml
kljucale vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 3 ili 4 puta
dnevno, 30 min pre obroka.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Terapijska indikacija 2

Ublazavanje simptoma blagih gastrointestinalnih tegoba kao
Sto su manji grcevi, nadimanje i gasovi.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1,5-4 g usitnjene herbe hajducke trave preliti sa 150-250 ml
kljucale vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 3 ili 4 puta
dnevno, izmedu obroka.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Terapijska indikacija 3

Ublazavanje manjih grceva vezanih za menstrualni ciklus.
Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescentkinje starije od 12 godina i odrasle osobe Zenskog pola
Infuz: 1-2 g usitnjene herbe hajducke trave preliti sa 250 ml kljuca-
le vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 2-3 puta dnevno.
Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon nedelju dana pri-
mene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Terapijska indikacija 4

Za zarastanje manjih povrsinskih rana.
Nacin primene: dermalno u obliku infuza.
Nacin pripreme i doziranje
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Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 3-4 g usitnjene herbe hajducke trave preliti sa 250 ml klju-
Cale vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Koristiti u vidu
obloga na zahvaceni deo koze 2-3 puta dnevno.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon nedelju dana pri-
mene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije
Preosetljivost na herbu hajducke trave ili na druge biljke familije
Asteraceae (Compositae).

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka.

U sluc¢aju indikacija 1, 2 i 3 ukoliko se tokom primene simptomi
pogorsaju, obratiti se lekaru ili farmaceutu. U slucaju indikacije 4
(za zarastanje manjih povrs$inskih rana), ukoliko se tokom prime-
ne pojave znaci infekcije koze, obratiti se lekaru ili farmaceutu.
Trudnoda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Moguce su reakcije preosetljivosti na kozi. Uc¢estalost nije poznata.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

CUVANJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.

~
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BILJNI CAJ OD LISTA MUSKE BOKVICE,
Plantaginis lanceolatae folium

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga list muske bokvice, Plantaginis lanceolatae
folium, koju cine usitnjeni, osuSeni list i stablo Plantago

lanceolata L. s.1., Plantaginaceae.

Odmeriti potrebnu kolicinu usitnjene biljne droge Plantaginis
lanceolatae folium (4000).
Preporucena velicina pakovanja: 50 g.

PAKOVAN]JE

Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Plantaginis lanceolatae
folium (1884).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobiolo$ki ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prose¢ne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija

Demulcentno sredstvo za ublazavanje iritacije sluzokoze usne
duplje i zdrela i suvog kaslja.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.
Nacin pripreme i doziranje

WA Adolescenti, odrasli i stari
Infuz: 2 g usitnjenog lista muske bokvice preliti sa 150 ml kljucale
vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 2-3 puta dnevno.
Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon nedelju dana pri-
mene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na list muske bokvice.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka.

Ukoliko tokom primene dode do pojave otezanog disanja (dispne-
je), povisene telesne temperature ili purulentnog sputuma, obrati-
ti se lekaru ili farmaceutu.

Trudnoda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Nisu zabelezene.

Predoziranje

Nije zabelezeno.
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Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD KORE HRASTA,
Quercus cortex

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga kora hrasta, Quercus cortex, koju cini
usitnjena, osusena kora sa svezih mladih grana Quercus robur L.
i/ili Q. petraea (Matt.) Liebl. i/ili Q. pubescens Willd., Fagaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu biljne droge Quercus cortex (2800).
Preporucene velicine pakovanja: 50 g i 500 g.

PAKOVANJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i izvodenjem hemijske bojene reakci-
je, datih u monografiji Ph. Eur. za Quercus cortex (1887).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1
Simptomatska terapija blage dijareje.

Nacin primene: oralno u obliku dekokta.
Nacin pripreme i doziranje
Odrasli i stari

Dekokt: 3 g usitnjene kore hrasta preliti sa 250 ml vode, zagrejati
do blagog kljucanja, ostaviti poklopljeno da blago klju¢a tokom
10-15 min uz povremeno mesanje i procediti. Piti 3 puta dnevno.

Duzina primene: ne duze od 3 dana. Ukoliko tokom primene ne
dode do ublazavanja simptoma, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Terapijska indikacija 2

Simptomatska terapija manjih inflamacija sluzokoze usne du-
plje ili koze.

Nacin primene: oromukozalno ili dermalno u obliku dekokta i
dermalno u obliku dekokta kao dodatka vodi za kupanje.

Nacin pripreme i doziranje
Odrasli i stari

Dekokt za oromukozalnu ili dermalnu primenu: 20 g usitnjene
kore hrasta preliti sa 1 | vode, zagrejati do blagog klju¢anja, osta-
viti poklopljeno da blago klju¢a tokom 10-15 min uz povreme-
no mesanje i procediti. Koristiti za ispiranje usne duplje nekoliko
puta dnevno. Koristiti dermalno za ispiranje ili za natapanje oblo-
ga nekoliko puta dnevno.

Dekokt kao dodatak vodi za kupanje: 5 g usitnjene kore hrasta
preliti sa 1 1 vode, zagrejati do blagog kljucanja, ostaviti pokloplje-
no da blago kljuca tokom 10-15 min uz povremeno mesanje i pro-
cediti. Primenjivati jednu kupku dnevno za celo telo ili deo tela.
Duzina boravka u vodi za kupanje: 20 min. Temperatura vode za
kupanje: 32-37 °C.

Duzina primene: ne duze od nedelju dana. Ukoliko tokom prime-
ne ne dode do ublazavanja simptoma, obratiti se lekaru ili farma-
ceutu.
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Terapijska indikacija 3

Ublazavanje svraba i peckanja kod hemoroida, nakon $to je
lekar iskljucio postojanje ozbiljnih stanja.

Nacin primene: anorektalno u obliku dekokta kao dodatka vodi
za kupanje.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Dekokt kao dodatak vodi za kupanje: 5 g usitnjene kore hrasta
preliti sa 1 1 vode, zagrejati do blagog kljucanja, ostaviti pokloplje-
no da blago kljuca tokom 10-15 min uz povremeno mesanje i pro-
cediti. Primenjivati jednu kupku dnevno za celo telo ili deo tela.
Duzina boravka u vodi za kupanje: 20 min. Temperatura vode za
kupanje: 32-37 °C.

Duzina primene: ne duze od nedelju dana. Ukoliko tokom primene
ne dode do ublazavanja simptoma, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na koru hrasta.
Primena kao dodatak vodi za kupanje: otvorene rane, velika oste-
¢enja koze i sluzokoze, infekcije koze i sluzokoze.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece i adolescenata mladih od 18 godina se ne pre-
porucuje zbog nedostatka adekvatnih podataka.

U sluc¢aju indikacije 1 (simptomatska terapija blage dijareje), uko-
liko se dijareja ponovo javi ili dode do pojave krvi u stolici, obratiti
se lekaru ili farmaceutu.

U slucaju indikacije 2 (simptomatska terapija manjih inflamacija
sluzokoze usne duplje ili koze) i indikacije 3 (ublazavanje svraba
i peckanja kod hemoroida, nakon sto je lekar iskljucio postojanje
ozbiljnih stanja), vruc¢e kupke ne treba koristiti kod povisene te-
lesne temperature i infektivnih bolesti, kod sr¢ane insuficijencije
i hipertenzije.

U slucaju indikacije 3 (ublazavanje svraba i peckanja kod hemoro-
ida, nakon $to je lekar iskljucio postojanje ozbiljnih stanja), ukoli-
ko tokom primene dode do rektalnog krvarenja, obratiti se lekaru.
Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.
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Interakcije

U slucaju oralne primene, Caj treba piti 1 sat ili vise pre ili na-
kon uzimanja drugih lekova, jer moze do¢i do odloZene resorpcije
lekova koji se primenjuju istovremeno sa biljnim ¢ajem od kore
hrasta.

Nezeljene reakcije
02

Zabelezene su alergijske reakcije. Ucestalost nije poznata.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD LISTA CRNE RIBIZLE,
Ribis nigri folium

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga list crne ribizle, Ribis nigri folium, koju ¢ini
usitnjen, osu$en list Ribes nigrum L., Grossulariaceae.

IZRADA

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Ribis nigri
folium (4000).
Preporucena velicina pakovanja: 250 g.

PAKOVANIJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno, i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Ribis nigri folium (2528).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobiolo$ki ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija
Ublazavanje manjih bolova u zglobovima.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.
Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 2-4 g usitnjenog lista crne ribizle preliti sa 200 ml kljucale
vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 3 puta dnevno.

Dnevna doza lista crne ribizle: 6-12 g.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 4 nedelje prime-

ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na list crne ribizle.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece i adolescenata mladih od 18 godina se ne pre-
porucuje zbog nedostatka adekvatnih podataka.

Ukoliko se tokom primene simptomi pogors$aju, obratiti se lekaru
ili farmaceutu.

Ukoliko je bol u zglobovima pracen oticanjem i crvenilom zglo-
bova, ili povisenom telesnom temperaturom, obratiti se lekaru.
Trudnoda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Nisu poznate.

Predoziranje

Nije zabelezeno.
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Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD LISTA RUZMARINA,
Rosmarini folium

SASTOJAK

Cela ili usitnjena biljna droga list ruzmarina, Rosmarini folium,
koju ¢ini ceo ili usitnjen, osusen list Rosmarinus officinalis L.,
Lamiaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu cele ili usitnjene biljne droge Rosmarini
folium (4000).
Preporucene velicine pakovanja: 100 g i 500 g.

PAKOVANJE

Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Rosmarini folium (1560).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prose¢ne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1

Ublazavanje gastrointestinalnih tegoba kao S$to su dispepsija
i manji grcevi.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti, odrasli i stari

Infuz: 1-2 g celog ili usitnjenog lista ruzmarina preliti sa 150-250 ml
kljucale vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 2-3 puta
dnevno.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon dve nedelje pri-
mene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Terapijska indikacija 2

Ublazavanje manjih bolova u misi¢ima i zglobovima, kao i
ublazavanje manjih poremecaja periferne cirkulacije.

Nacin primene: dekokt kao dodatak vodi za kupanje; biljna droga
kao dodatak vodi za kupanje.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Dekokt kao dodatak vodi za kupanje: 50 g celog ili usitnjenog lista
ruzmarina preliti sa 1 | vode, zagrevati do blagog kljucanja, osta-
viti poklopljeno da blago klju¢a 10-15 min uz povremeno mesanje
i procediti. Dodati vodi za kupanje, dva puta nedeljno.

Biljna droga kao dodatak vodi za kupanje: 50 g celog ili usitnjenog
lista ruzmarina dodati vodi za kupanje, jednom dnevno.

Duzina boravka u vodi za kupanje: 10-20 min. Temperatura vode
za kupanje: 35-38 °C.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 4 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na list ruzmarina.

Kod oralne primene, opstrukcija Zzu¢nog kanala, holangitis, obo-
ljenja jetre, zu¢ni kamenci ili bilo koji drugi poremecaj bilijarnog
sistema koji zahteva nadzor i savet lekara.

Kod primene kao dodatka vodi za kupanje, velike povrede koze i
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otvorene rane, akutna oboljenja koze, visoka telesna temperatura,
ozbiljne infekcije, ozbiljni poremecaji cirkulacije i sr¢ana insufici-
jencija.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog

nedostatka adekvatnih podataka.

Ukoliko se tokom primene simptomi pogors$aju, obratiti se lekaru
ili farmaceutu.

Kod primene kao dodatka vodi za kupanje, u sluc¢ajevima hiper-
tenzije, tople kupke celog tela treba primenjivati uz oprez. Ukoli-

ko je bol u zglobovima pracen oticanjem i crvenilom zglobova, ili
povisenom telesnom temperaturom, obratiti se lekaru.

Trudnoda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Reakcije preosetljivosti (kontaktni dermatitis i profesionalna as-
tma). Ucestalost nije poznata. Ukoliko dode do pojave drugih ne-
zeljenih reakcija, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD LISTA MALINE,
Rubi idaei folium

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga list maline, Rubi idaei folium, koju ¢ini
usitnjen, osu$en list Rubus idaeus L., Rosaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Rubi idaei
folium (4000).
Preporucene velicine pakovanja: 50 g, 100 gi200 g

PAKOVANIJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika bilj-
ne droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog
(HPTLC) profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Rubi idaei folium
(2950).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobiologki ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prose¢ne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1

Simptomatska terapija manjih inflamacija sluzokoze usne
duplje i zdrela.

Nacin primene: oromukozalno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 1,5-8 g usitnjenog lista maline preliti sa 150 ml kljucale
vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Topao infuz koristiti za
ispiranje usne duplje i grgljanje, 3 puta dnevno.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon nedelju dana pri-
mene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Terapijska indikacija 2
Simptomatska terapija blage dijareje.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 1,5-8 g usitnjenog lista maline preliti sa 150 ml kljucale
vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 3 puta dnevno.
Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 3 dana primene,
obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na list maline.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece i adolescenata mladih od 18 godina se ne pre-
porucuje zbog nedostatka adekvatnih podataka.

Ukoliko se tokom primene simptomi pogorsaju, obratiti se lekaru
ili farmaceutu.

Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.
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Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Nisu poznate.

Nije zabelezeno.

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
ivlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD LISTA ZALFIJE,
Salviae officinalis folium

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga list Zalfije Salviae officinalis folium, koju
Cini ceo ili usitnjen, osusen list Salvia officinalis L., Lamiaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Salviae officinalis
folium (4000).
Preporucene velicine pakovanja: 70 g i 100 g.

PAKOVANJE

Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Salviae officinalis folium
(1370).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobiolo$ki ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedinacnih pakovanja sme da od-
stupa od prose¢ne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1

Ublazavanje simptoma blagih dispepti¢nih tegoba kao sto su
gorusica i nadimanje.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 1-2 g usitnjenog lista zalfije preliti sa 150 ml kljucale vode,
ostaviti da stoji 5-10 min i procediti. Piti 3 puta dnevno.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Terapijska indikacija 2
Ublazavanje prekomernog znojenja.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.
Nacin pripreme i doziranje
Odrasli i stari

Infuz: 2 g usitnjenog lista zalfije preliti sa 150 ml kljucale vode,
ostaviti da stoji 5-10 min i procediti. Piti jednom dnevno.

Duzina primene: ukoliko u okviru 6 nedelja primene ne dode do
poboljsanja, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Terapijska indikacija 3

Simptomatska terapija manjih inflamacija sluzokoze usne
duplje i zdrela.

Nacin primene: oromukozalno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 2,5 g usitnjenog lista zalfije preliti sa 100 ml kljucale vode,
ostaviti da stoji 5-10 min i procediti. Topao infuz koristiti za ispi-
ranje usne duplje i grgljanje, 3 puta dnevno.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon nedelju dana pri-
mene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.
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Terapijska indikacija 4
Simptomatska terapija manjih inflamacija koze.

Nacin primene: dermalno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 2,5 g usitnjenog lista zalfije preliti sa 100 ml kljucale vode,
ostaviti da stoji 5-10 min i procediti. Primenjivati na zahvaceni

deo koze 2-4 puta dnevno.
Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-

ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na list zalfije.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece i adolescenata mladih od 18 godina se ne pre-
porucuje zbog nedostatka adekvatnih podataka.

Dnevni unos tujona ne sme biti veci od 6,0 mg."!

Ukoliko se tokom primene simptomi pogorsaju, obratiti se lekaru
ili farmaceutu.

Trudnoca i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabelezene.

Nezeljene reakcije

Nisu poznate.

Predoziranje

Nisu zabelezeni slucajevi predoziranja prilikom primene biljnog
Caja od lista zalfije. ZabeleZeno je da je unos etarskog ulja lista zal-
fije u kolicini koja odgovara vise od 15 g lista zalfije, izazvao osecaj
toplote, tahikardiju, vrtoglavicu i konvulzije.

11 EMA/HMPC/732886/2010 Rev.1
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Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD CVETA ZOVE, Sambuci flos

SASTOJAK

Biljna droga cvet zove, Sambuci flos, koju ¢ini osusen cvet Sambucus
nigra L., Adoxaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu biljne droge Sambuci flos.
Preporucene velicine pakovanja: 50 gi 120 g.

PAKOVANJE

Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Sambuci flos (1217).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vi$e od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).

127



posebni deo monografije jednokomponentnih biljnih ¢ajeva

UPOTREBA

Terapijska indikacija
Ublazavanje simptoma obic¢ne prehlade.

Nacin primene: oralno u obliku infuza ili dekokta.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 2-5 g cveta zove preliti sa 150 ml kljucale vode, ostaviti da
stoji 5-15 min i procediti. Piti 3 puta dnevno.

Dekokt: 1,5-3 g cveta zove preliti sa 200 ml vode, zagrejati do bla-
gog kljucanja, ostaviti poklopljeno da blago klju¢a tokom 5-15 min
uz povremeno mesanje i procediti. Piti 2 puta dnevno.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon nedelju dana pri-
mene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na cvet zove.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog ne-
dostatka adekvatnih podataka. Ukoliko tokom primene dode do
pojave otezanog disanja (dispneje), povisene telesne temperature
ili purulentnog sputuma, obratiti se lekaru ili farmaceutu. Uko-
liko se tokom primene simptomi pogorsaju, obratiti se lekaru ili
farmaceutu.

Trudnoda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Nisu poznate.
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Predoziranje

Nije zabelezeno.

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD LISTICA SENE,
Sennae foliolum

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga listi¢ sene, Sennae foliolum koju Cine usit-
njeni, osuseni listi¢i slozenog lista Senna alexandrina Mill. (syn.
Cassia acutifolia Delile i C. angustifolia Vahl.), Fabaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Sennae foliolum
(4000).

Preporucena veli¢ina pojedinacnog pakovanja: sadrzi minimalnu
pojedina¢nu dozu biljne droge (koli¢ina biljne droge kojoj odgo-
vara 10 mg hidroksiantracenskih derivata).

Preporucena velicina pakovanja: 9 pojedina¢nih pakovanja.

PAKOVANIJE

Biljni ¢aj se pakuje podeljen na pojedinacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika bilj-
ne droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog
(HPTLC) profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Sennae foliolum
(0206).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.
3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

Masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedinacnih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija

Kratkotrajna terapija povremene konstipacije (oteZanog
praznjenja creva).

Nacin primene: standardizovana biljna droga koristi se oralno u

obliku infuza.
Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: koli¢inu usitnjenih listica sene ekvivalentnu 10-30 mg
hidroksiantracenskih derivata, izracunato kao senozid B (spektro-
fotometrijska metoda'?), preliti sa 150 ml kljucale vode, ostaviti da
stoji 10-20 min i procediti.

Ispravno je primeniti najmanju moguc¢u dozu kojom se postize
terapijsko dejstvo.

Piti jednom dnevno, uvece pre spavanja. Do defekacije (praznje-
nja creva) dolazi nakon 8-12 sati.

Duzina primene: ne duze od nedelju dana. Obi¢no je dovoljno po-
piti biljni ¢aj 2-3 puta tokom te nedelje.

Kontraindikacije

Preosetljivost na listi¢ sene.

Crevne opstrukcije i stenoze, atonija, zapaljenje slepog creva, za-
paljenske bolesti creva (npr. Crohn-ova bolest, ulcerozni kolitis),
bolovi u stomaku nepoznatog uzroka i teska dehidratacija prace-
na gubitkom vode i elektrolita.

Trudnoca i dojenje.

Deca mlada od 12 godina.

Posebna upozorenja i mere opreza

Treba izbegavati dugotrajnu upotrebu stimulativnih (nadrazajnih)
laksativa, jer duza upotreba moze dovesti do ostecenja funkcije
creva i zavisnosti od laksativa. Ukoliko postoji potreba za svako-
dnevnom primenom laksativa, potrebno je ispitati uzrok kon-
stipacije. Biljni ¢aj treba koristiti samo ako se terapijski efekat ne

12 Prema monografiji Ph. Eur. 10.0 za Sennae folium (pocev od Ph. Eur. 10.1, na-
ziv biljne droge je promenjen u Sennae foliolum, i sadrzaj hidroksiantracenskih
derivata se odreduje HPLC metodom.
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moze posti¢i promenom ishrane ili primenom laksativa koji bubre
(zapreminskih laksativa).

Pacijenti koji uzimaju kardiotonicne glikozide, antiaritmike, leko-
ve koji produzavaju QT interval, diuretike, adrenokortikosteroide
ili proizvode na bazi korena sladi¢a (Liquiritiae radix), treba da se
konsultuju sa lekarom pre primene biljnog caja.

Kao i sve laksative, i biljni ¢aj od listi¢a sene ne treba da koriste
pacijenti koji imaju probleme sa stolicom, kao $to je fekalna im-
pakcija (zadrzavanje formiranih, ¢vrstih i dehidratisanih fekalnih
masa u debelom crevu), kao i pacijenti koji imaju akutne ili upor-
ne gastointestinalne probleme koji nisu dijagnostikovani, kao sto
su bol u stomaku, mucnina i povracanje, izuzev ukoliko lekar to
ne preporuci, jer ovi simptomi mogu biti znaci potencijalnog ili
postojeceg prekida rada creva (ileus).

U slucaju pacijenata koji ne mogu kontrolisati defekaciju (pra-
Znjenje creva), potrebno je ¢e$¢e menjati pelene kako bi se izbe-
gao produzeni kontakt koze sa fecesom.

U slucaju pacijenata sa poremecajem funkcije bubrega potreban
je oprez, zbog moguceg poremecaja ravnoteze elektrolita.
Ukoliko tokom primene simptomi i dalje postoje, obratiti se leka-
ru ili farmaceutu.

Interakcije

Hipokalijemija (nastala usled dugotrajne zloupotrebe laksativa),
pojacava dejstvo kardiotoni¢nih glikozida i utice na delovanje an-
tiaritmika.

Istovremena upotreba sa diureticima, adrenokortikosteroidima i
korenom sladi¢a moze povecati gubitak kalijuma.

Nezeljene reakcije

Moguce su reakcije preosetljivosti (svrab, koprivnjaca, lokalni ili
generalizovani osip).

Mogu se javiti bolovi i gréevi u stomaku i te¢na stolica, narocito
kod pacijenata sa iritabilnim kolonom. Medutim, ovi simptomi se
mogu javiti i kao posledica individualnog predoziranja; u takvim
slucajevima je neophodno smanjiti dozu.
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Dugotrajna primena moze izazvati pigmentaciju crevne sluzoko-
ze (pseudomelanosis coli), koja se obi¢no povlac¢i kada pacijent
prestane da koristi biljni Caj.

Dugotrajna primena moze dovesti do poremecaja ravnoteze vode
i elektrolita, sto moze dovesti do pojave belancevina i krvi u mo-
kraci (do albuminurije i hematurije).

U toku lecenja moze do¢i do zute ili crvenosmede (u zavisnosti od
pH vrednosti) pigmentacije mokrace izazvane izlu¢ivanjem meta-
bolita, sto nije klinicki znacajno.

Ucestalost navedenih reakcija nije poznata.

Predoziranje

Glavni simptomi su ostri bolovi u stomaku i teska dijareja pra¢ena
gubitkom tecnosti i elektrolita, koji se moraju nadoknaditi. Elek-
trolite, posebno kalijum, treba pratiti. Ovo je posebno vazno kod
starijih osoba.

Dugotrajna primena prekomernih koli¢ina ovog biljnog ¢aja moze
dovesti do bolesti jetre (toksicnog hepatitisa).

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD HERBE ZLATNICE,
Solidaginis virgaureae herba

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga herba zlatnice, Solidaginis virgaureae
herba koju Cine usitnjeni, osu$eni vrsni delovi u cvetu Solidago
virgaurea L., Asteraceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Solidaginis
virgaureae herba (4000).
Preporucene velicine pakovanja: 150 g i 300 g.

PAKOVANIJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika bilj-
ne droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog
(HPTLC) profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Solidaginis
virgaureae herba (1893).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobiolo$ki ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prose¢ne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija

Za povecanje diureze u cilju ispiranja urinarnog trakta kao
dopunska terapija kod blagih urinarnih tegoba.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 3-5 g usitnjene herbe zlatnice preliti sa 250 ml kljucale
vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 2-4 puta dnevno.
Duzina primene: tokom 2-4 nedelje. Ukoliko tokom primene ne
dode do ublazavanja simptoma, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na herbu zlatnice ili na druge biljke familije
Asteraceae (Compositae).
Stanja kod kojih je preporucen smanjen unos te¢nosti (npr. teska
oboljenja srca i bubrega).

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka.

Ukoliko tokom primene dode do pojave povisene telesne tempe-
rature, disurije, spazama ili krvi u urinu, obratiti se lekaru ili far-
maceutu.

Istovremena primena sa sintetskim diureticima se ne preporucuje.
Trudnoca i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Moguce su gastrointestinalne tegobe i reakcije preosetljivosti.
Ucestalost nije poznata.
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Predoziranje

Nije zabelezeno.

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti

i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD HERBE SA KORENOM
MASLACKA,
Taraxaci officinalis herba cum radice’®

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga herba sa korenom maslacka, Taraxaci
officinalis herba cum radice, koju Cine usitnjeni, osu$eni nadze-
mni delovi u cvetu i podzemni organi Taraxacum officinale F. H.
Wigg., Asteraceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Taraxaci
officinalis herba cum radice (2800).
Preporucene veli¢ine pakovanja: 180 gi430 g.

PAKOVANJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na po-
jedina¢ne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Taraxaci officinalis herba
cum radice (1851).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

13 Naziv biljne droge prema EU monografiji EMA/HMPC je Taraxaci
radix cum herba (koren sa herbom maslacka).
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4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedinac¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).

UPOTREBA

Terapijska indikacija 1

Ublazavanje blagih digestivnih tegoba (kao $to su otezano
varenje, nadutost, nadimanje i gasovi) i/ili kod privremenog
gubitka apetita.

Terapijska indikacija 2

Za povecanje diureze u cilju ispiranja urinarnog trakta kao
dopunska terapija kod blagih urinarnih tegoba.

Terapijske indikacije 112

Nacin primene: oralno u obliku infuza ili dekokta.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 4-10 g usitnjene herbe sa korenom maslacka preliti sa 150 ml
kljucale vode, ostaviti da stoji 10-15 min i procediti. Piti do 3 puta
dnevno.

Dekokt: 3-4 g usitnjene herbe sa korenom maslacka preliti sa 150 ml
vode, zagrevati da blago klju¢a 15-30 min i procediti. Piti do 3
puta dnevno.

U slucaju indikacije 2 (za povecanje diureze u cilju ispiranja uri-
narnog trakta kao dopunska terapija kod blagih urinarnih tegoba),
potrebno je obezbediti adekvatan unos te¢nosti da bi se povecala
zapremina urina i postiglo ispiranje urinarnog trakta.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na herbu sa korenom maslacka ili na druge biljke
familije Asteraceae (Compositae).
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Opstrukcija zu¢nih puteva, upala zZucnih puteva, Zu¢ni kamenci
i sva druga oboljenja zu¢nih puteva i oboljenja jetre, aktivan
pepticki ulkus.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka.

Izbegavati primenu kod pacijenata sa bubreznom insuficijencijom &L
i/ili dijabetesom i/ili srcanom insuficijencijom, usled mogucih ri-

zika zbog pojave hiperkalijemije.

U slucaju indikacije 2 (za povecanje diureze u cilju ispiranja uri-
narnog trakta kao dopunska terapija kod blagih urinarnih tegoba),
ukoliko tokom primene dode do pojave povisene telesne tempe-
rature, disurije, spazama ili krvi u urinu, obratiti se lekaru ili far-
maceutu.

Trudnoda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Moguca je pojava epigastri¢nog bola, hiperaciditeta i reakcija pre-
osetljivosti. Ucestalost nije poznata.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

CUVANJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD KORENA MASLACKA,
Taraxaci officinalis radix

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga koren maslacka, Taraxaci officinalis radix,
koju c¢ine usitnjeni, osusSeni podzemni organi Taraxacum
officinale F. H. Wigg., Asteraceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Taraxaci
officinalis radix (2800).
Preporucene velicine pakovanja: 110 g i 220 g.

PAKOVANJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na po-
jedinacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno, i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Taraxaci officinalis radix
(1852).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedinac¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1

Ublazavanje blagih digestivnih tegoba kao $to su otezano
varenje, nadutost, nadimanje i gasovi.

Terapijska indikacija 2
Kod privremenog gubitka apetita.

Terapijska indikacija 3

Za povecanje diureze u cilju ispiranja urinarnog trakta kao
dopunska terapija kod blagih urinarnih tegoba.

Terapijske indikacije 1,213

Nacin primene: oralno u obliku dekokta.
Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Dekokt: 1-5 g usitnjenog korena maslacka preliti sa 150 ml vode,
zagrevati da blago kljuc¢a 15-30 min i procediti. Piti 2-3 puta dnevno.

U slucaju indikacije 2 (kod privremenog gubitka apetita) piti
30 min pre obroka.

U slucaju indikacije 3 (za povecanje diureze u cilju ispiranja uri-
narnog trakta kao dopunska terapija kod blagih urinarnih tegoba),
potrebno je obezbediti adekvatan unos te¢nosti da bi se povecala
zapremina urina i postiglo ispiranje urinarnog trakta.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na koren maslacka ili na druge biljke familije
Asteraceae (Compositae).

Opstrukcija zu¢nih puteva, upala zu¢nih puteva, zu¢ni kamenci i
sva druga oboljenja zZu¢nih puteva i oboljenja jetre, zbog stimula-
cije lu¢enja zuci.
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Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka.

U slucaju indikacije 3 (za povecanje diureze u cilju ispiranja uri-
narnog trakta kao dopunska terapija kod blagih urinarnih tegoba),
ukoliko tokom primene dode do pojave povisene telesne tempe-
rature, disurije, spazama ili krvi u urinu, obratiti se lekaru ili far-
maceutu.

U slucaju indikacije 3 (za povecanje diureze u cilju ispiranja uri-
narnog trakta kao dopunska terapija kod blagih urinarnih tegoba),
zbog toga $to je potrebno obezbediti adekvatan unos te¢nosti da
bi se postiglo ispiranje urinarnog trakta, primena se ne preporu-
cuje kod pacijenata kod kojih je preporucen smanjen unos te¢no-
sti.

Trudnoda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabelezene.

Nezeljene reakcije

Moguce su reakcije preosetljivosti. Ucestalost nije poznata.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

CUVANIJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti

ROK UPOTREBE
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<
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12 meseci.
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BILJNI CAJ OD CVASTI LIPE, Tiliae flos

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga cvast lipe, Tiliae flos, koju ¢ini usitnjena,
osusena cvast Tilia cordata Mill. i/ili T. platyphyllos Scop. i/ili Tilia
xeuropaea Heyne, Malvaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Tiliae flos
(4000).
Preporucene velicine pakovanja: 70 gi 130 g.

PAKOVANJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na po-
jedina¢ne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika bilj-
ne droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog
(HPTLC) profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Tiliae flos (0957).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedinacnih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1
Ublazavanje simptoma obicne prehlade.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1,5 g usitnjene cvasti lipe preliti sa 150 ml kljucale vode,
ostaviti da stoji 5-15 min i procediti.

Piti 2-4 puta dnevno.

Dnevna doza cvasti lipe: 3-6 g.

Deca uzrasta od 4-12 godina

Infuz: 1 g usitnjene cvasti lipe preliti sa 150 ml kljucale vode, osta-
viti da stoji 5-15 min i procediti.

Piti 2-4 puta dnevno.

Dnevna doza cvasti lipe: 2-4 g.

Duzina primene: za ublazavanje simptoma prehlade terapiju bi
trebalo poceti sa prvim znacima prehlade. Ukoliko simptomi pre-
hlade traju i nakon nedelju dana primene, obratiti se lekaru ili far-
maceutu.

Terapijska indikacija 2
Ublazavanje blagih simptoma mentalnog stresa.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1,5 g usitnjene cvasti lipe preliti sa 150 ml kljucale vode,
ostaviti da stoji 5-15 min i procediti.

Piti 2-4 puta dnevno.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na cvast lipe.

144



posebni deo monografije jednokomponentnih biljnih ¢ajeva

Posebna upozorenja i mere opreza

U slucaju indikacije 1 (za ublazavanje simptoma obic¢ne prehla-
de), primena kod dece mlade od 4 godine se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka. Ako se simptomi prehlade po-
gorsaju tokom primene ili ako dode do pojave otezanog disanja
(dispneje), visoke telesne temperature ili purulentnog sputuma,
obratiti se lekaru ili farmaceutu.

U slucaju indikacije 2 (ublazavanje blagih simptoma mentalnog
stresa), primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje
zbog nedostatka adekvatnih podataka.

Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabelezene.

Nezeljene reakcije

Nisu poznate.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD HERBE TIMIJANA,
Thymi herba

SASTOJAK

Biljna droga herba timijana, Thymi herba, koju Cine osuseni listovi
i cvetovi odvojeni od stabljika Thymus vulgaris L. i/ili T. zygis L.,
Lamiaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu biljne droge Thymi herba.
Preporucena velicina pakovanja: 70 g.

PAKOVANJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na po-
jedinacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Thymi herba (0865).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija

Ekspektorans kod produktivnog kaslja povezanog sa prehla-
dom.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1-2 g herbe timijana preliti sa 150 ml kljucale vode, ostaviti
da stoji 5-15 min i procediti. Piti 3-4 puta dnevno.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon nedelju dana pri-
mene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na herbu timijana ili na druge biljke familije Lamiaceae
(Labiatae).

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka.

Ukoliko tokom primene dode do pojave otezanog disanja (dispne-
je), povisene telesne temperature ili purulentnog sputuma, obrati-
ti se lekaru ili farmaceutu.

Trudnoda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabelezZene.

Nezeljene reakcije

Moguce su zeludacne tegobe. Ucestalost nije poznata.

Predoziranje

Nije zabelezeno.
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Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD LISTA KOPRIVE,
Urticae folium

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga list koprive, Urticae folium, koju Cini usit-
njen, osusen list Urtica dioica L. i/ili U. urens L., Urticaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Urticae folium
(4000).
Preporucene velicine pakovanja: 100 g i 200 g.

PAKOVAN]JE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na po-
jedinacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Urticae folium (1897).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedinacnih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija 1
Ublazavanje manjih bolova u zglobovima.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 2-4 g usitnjenog lista koprive preliti sa 150 ml kljucale vode,
ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 3-6 puta dnevno.
Dnevna doza lista koprive: 8-12 g.

Duzina primene: ne duze od 4 nedelje.

Terapijska indikacija 2

Za povecanje diureze u cilju ispiranja urinarnog trakta kao
dopunska terapija kod blagih urinarnih tegoba.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 2-4 g usitnjenog lista koprive preliti sa 150 ml kljucale vode,
ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 3-6 puta dnevno.
Dnevna doza lista koprive: 8-12 g.

Duzina primene: ne duze od 2-4 nedelje.

Kontraindikacije

Preosetljivost na list koprive.

U sluc¢aju indikacije 2 (za povecanje diureze u cilju ispiranja uri-
narnog trakta kao dopunska terapija kod blagih urinarnih tego-
ba), takode i stanja kod kojih je preporucen smanjen unos te¢nosti
(npr. kod teskih oboljenja srca ili bubrega).

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka.

U slucaju indikacije 1 (ublazavanje manjih bolova u zglobovima),
ukoliko je bol u zglobovima pracen oticanjem i crvenilom zglobo-
va, ili povisenom telesnom temperaturom, obratiti se lekaru.

U sluc¢aju indikacije 2 (za povecanje diureze u cilju ispiranja uri-
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narnog trakta kao dopunska terapija kod blagih urinarnih tegoba),
ukoliko tokom primene dode do pojave povisene telesne tempe-
rature, disurije, spazama ili krvi u urinu, obratiti se lekaru ili far-
maceutu.

Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabelezene.

Nezeljene reakcije

Moguce su blage gastrointestinalne tegobe (npr. mu¢nina, povra-
¢anje, dijareja) i reakcije preosetljivosti na kozi (svrab, osip, ko-
privnjaca). Ucestalost nije poznata.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

CUVANIJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD KORENA KOPRIVE,
Urticae radix

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga koren koprive, Urticae radix, koju Cine
usitnjeni, osu$eni podzemni organi Urtica dioica L. i/ili U. urens L.,
ili njihovih hibrida, Urticaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Urticae radix
(2800).
Preporucena velicina pakovanja: 200 g.

PAKOVANIJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Urticae radix (2538).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedinac¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija

Za ublazavanje simptoma donjeg urinarnog trakta povezanih
sa benignom hiperplazijom prostate, nakon $to je lekar
iskljucio postojanje ozbiljnih zdravstvenih stanja.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasle i stare osobe muskog pola

Dekokt: 1,5 g usitnjenog korena koprive preliti sa 150 ml vode, za-
grejati da blago klju¢a 10-15 min i procediti. Piti 3-4 puta dnevno.
Duzina primene: moguca je dugotrajna primena.

Kontraindikacije

Preosetljivost na koren koprive.

Posebna upozorenja i mere opreza

Ne postoji relevantna indikacija za decu i adolescente mlade od
18 godina.

Ukoliko tokom primene dode do pogorsanja tegoba ili pojave po-
viSene telesne temperature, spazama ili krvi u urinu, bola prilikom
uriniranja, ili zadrzavanja urina, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Nacin primene: oralno u obliku dekokta. -
02

Interakcije

Nisu zabelezZene.

Nezeljene reakcije

Moguce su gastrointestinalne tegobe (mucnina, gorusica, osecaj
nadutosti, nadimanje ili dijareja) i reakcije preosetljivosti (svrab,
osip ili koprivnjac¢a). Ucestalost nije poznata.

Predoziranje

Nije zabelezeno.
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Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ OD LISTA PLANIKE,
Uvae ursi folium

SASTOJAK

Usitnjena biljna droga list planike, Uvae ursi folium, koju ¢ini usit-
njen, osusen list Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng., Ericaceae.

Odmeriti potrebnu koli¢inu usitnjene biljne droge Uvae ursi folium
(4000).
Preporucena velicina pakovanja: 70 g.

PAKOVANJE

Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Na osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika biljne
droge, a ukoliko je potrebno i na osnovu hromatografskog (TLC)
profila, datih u monografiji Ph. Eur. za Uvae ursi folium (1054).

2. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

3. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Mikrobioloski ispravno (zahtev C).

4. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedinacnih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija

Za ublazavanje simptoma blagih rekurentnih infekcija donjeg
urinarnog trakta, kao $to su osecaj pecenja tokom uriniranja
i/ili Cesto uriniranje kod Zena, nakon sto je lekar iskljucio
postojanje ozbiljnih zdravstvenih stanja.

Nacin primene: oralno u obliku infuza ili macerata.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasle i stare osobe Zenskog pola

Infuz: 1,5-4 g usitnjenog lista planike preliti sa 150 ml kljucale
vode, ostaviti da stoji 5-15 min i procediti. Piti 2-4 puta dnevno.
Macerat: 1,5-4 g usitnjenog lista planike preliti sa 150 ml vode,
ostaviti da stoji 30 min i procediti. Piti 2-4 puta dnevno. Macerat
koristiti odmah nakon pripreme.

Maksimalna dnevna doza lista planike: 8 g.

Duzina primene: ne duze od nedelju dana. Ukoliko simptomi tra-
juinakon 4 dana primene, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na list planike.
Oboljenja bubrega.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece i adolescenata mladih od 18 godina se ne pre-
porucuje.

Primena kod muskaraca se ne preporucuje, jer priroda oboljenja
zahteva pregled lekara.

Ukoliko tokom primene dode do pojave povisene telesne tempe-
rature, disurije, spazama ili krvi u urinu, obratiti se lekaru ili far-
maceutu.

Primena lista planike moze da prouzrokuje zelenkastosmedu
obojenost urina.

Trudnoda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.
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Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Moguce su mucnina, povracanje i bol u stomaku. Ucestalost nije
poznata.

Nije zabelezeno.

~

CUVANJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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GORKI BILJNI CAJ I,
Species amarae 1

- usitnjena biljna droga herba belog pelena, Absinthii herba,
koju ¢ine usitnjeni osuseni bazalni listovi i/ili vr$ni delovi u
cvetu Artemisia absinthium L., Asteraceae,

- usitnjena biljna droga herba kic¢ice, Centaurii herba, koju ¢ine
usitnjeni, osuseni vrsni delovi u cvetu Centaurium erythraea BB
Rafn. s.l., uklju¢ujuéi C. majus (H. et L.) Zeltner i C. suffru-
ticosum (Griseb) Ronn. (syn. Erythrea centaurium Persoon;
C. umbellatum Gilibert; C. minus Gars.), Gentianaceae,

- usitnjena biljna droga herba ocajnice, Marrubii herba, koju
¢ini usitnjen, osusen nadzemni deo u cvetu Marrubium
vulgare L., Lamiaceae,

- usitnjena biljna droga list pitome nane, Menthae piperitae
folium, koju Cini usitnjen, osu$en list Mentha xpiperita L.,
Lamiaceae.

Biljna droga (stepen usitnjenosti) Koll)iii’i;ﬁzéz;ajlff 8
Absinthii herba (4000) 20g
Centaurii herba (4000) 50¢g
Marrubii herba (4000) 30g
Menthae piperitae folium (4000)* 25¢g

Odmeriti odgovarajuce kolicine biljnih droga i homogeno izmesati.
Preporucena veli¢ina pakovanja: 125 g.

PAKOVANJE

Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

14 Korigens ukusa
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ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Identifikaciju razdvojenih pojedina¢nih biljnih droga izvrsiti na
osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika, a ukoli-
ko je potrebno i na osnovu hromatografskih (TLC) profila, datih
u monografijama Ph. Eur. za Absinthii herba (1380), Centaurii
herba (1301), Marrubii herba (1835) i Menthae piperitae folium

(0406).

2. Udeo biljnih droga u visekomponentnom biljnom caju
(DAC/NRF T-020)

Odstupanje mase pojedinacne biljne droge od deklarisane kolici-
ne: najvise + 20 %.

3. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

4. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Ispituje se za ceo biljni ¢aj. Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

5. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedinac¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prose¢ne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).

UPOTREBA

Terapijska indikacija
Kod privremenog gubitka apetita.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.
Nacin pripreme i doziranje
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Odrasli i stari

Infuz: 2,5 g biljnog ¢aja preliti sa 150 ml kljucale vode, ostaviti da
stoji 5-15 min i procediti.

Piti 3 puta dnevno pola sata pre jela.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na sastojke ili na druge biljke familija Asteraceae
(Compositae) i Lamiaceae (Labiatae) ili na mentol.

Pepticki ulkus, opstrukcija zu¢nih puteva, upala Zu¢nih puteva,
oboljenja jetre, ileus.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece i adolescenata mladih od 18 godina se ne pre-
porucuje zbog nedostatka adekvatnih podataka.

Pacijenti sa aktivnim peptickim ulkusom, zu¢nim kamencima ili
drugim poremecajima zucnih puteva treba da konsultuju lekara
pre primene.

Pacijenti sa gastroezofagealnim refluksom (gorusicom) treba da
izbegavaju primenu, jer moze do¢i do pogorsanja simptoma.
Ukoliko se tokom primene simptomi pogors$aju, obratiti se lekaru
ili farmaceutu.

Dnevni unos tujona treba da bude nizi od 6,0 mg."

Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Preosetljivost, tegobe u stomaku i muc¢nina. Kod pacijenata sa ga-
stroezofagealnim refluksom (gorusicom) moze do¢i do pogorsa-
nja simptoma. Ucestalost nije poznata.

15 EMA/HMPC/732886/2010 Rev.1
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Predoziranje

Zabelezene su stomacne tegobe i mucnina.

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti

i vlage.
ROK UPOTREBE
12 meseci.
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GORKI BILJNI CAJ II,
Species amarae 11

- usitnjena biljna droga herba belog pelena, Absinthii herba,
koju ¢ine usitnjeni osuseni bazalni listovi i/ili vr$ni delovi u
cvetu Artemisia absinthium L., Asteraceae,

- usitnjena biljna droga herba kic¢ice, Centaurii herba, koju ¢ine
usitnjeni, osuseni vrsni delovi u cvetu Centaurium erythraea BB
Rafn. s.l., uklju¢ujuéi C. majus (H. et L.) Zeltner i C. suffru-
ticosum (Griseb) Ronn. (syn. Erythrea centaurium Persoon;
C. umbellatum Gilibert; C. minus Gars.), Gentianaceae,

- usitnjena biljna droga herba hajducke trave, Millefolii herba,
koju ¢ine usitnjeni, osuseni vrsni delovi u cvetu Achillea
millefolium L., Asteraceae,

- usitnjena biljna droga list pitome nane, Menthae piperitae
folium, koju Cini usitnjen, osu$en list Mentha xpiperita L.,
Lamiaceae.

Biljna droga (stepen usitnjenosti) Ko::ﬁ;ﬁiéz;ajlf)s 8
Absinthii herba (4000) 15¢g
Centaurii herba (4000) 35g
Millefolii herba (4000) 50¢g
Menthae piperitae folium (4000)' 25¢g

Odmeriti odgovarajuce kolicine biljnih droga i homogeno izmesati.
Preporucena veli¢ina pakovanja: 125 g.

PAKOVAN]JE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na po-
jedinacne doze.

16 Korigens ukusa
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ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Identifikaciju razdvojenih pojedinac¢nih biljnih droga izvrsiti na
osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika, a ukoli-
ko je potrebno i na osnovu hromatografskih (TLC) profila, datih
u monografijama Ph. Eur. za Absinthii herba (1380), Centaurii
herba (1301), Millefolii herba (1382) i Menthae piperitae folium
(0406).

2. Udeo biljnih droga u visekomponentnom biljnom caju
(DAC/NRF T-020)

Odstupanje mase pojedinacne biljne droge od deklarisane kolici-
ne: najvise = 20 %.

3. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

4. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Ispituje se za ceo biljni ¢aj. Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

5. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prose¢ne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).

UPOTREBA

Terapijska indikacija

Kod privremenog gubitka apetita.
Nacin primene: oralno u obliku infuza.
Nacin pripreme i doziranje

Odprasli i stari

Infuz: 2,5 g biljnog Caja preliti sa 150 ml kljucale vode, ostaviti da
stoji 5-15 min i procediti.
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Piti 3 puta dnevno pola sata pre jela.
Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na sastojke ili na druge biljke familije Asteraceae
(Compositae) ili na mentol.

Pepticki ulkus, opstrukcija zu¢nih puteva, upala Zu¢nih puteva,
oboljenja jetre.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece i adolescenata mladih od 18 godina se ne pre-
porucuje zbog nedostatka adekvatnih podataka.

Pacijenti sa aktivnim peptickim ulkusom, Zu¢nim kamencima ili
drugim poremecajima zucnih puteva treba da konsultuju lekara
pre primene.

Pacijenti sa gastroezofagealnim refluksom (gorusicom) treba da
izbegavaju primenu, jer moze do¢i do pogorsanja simptoma.
Ukoliko se tokom primene simptomi pogorsaju, obratiti se lekaru
ili farmaceutu.

Dnevni unos tujona treba da bude nizi od 6,0 mg."”

Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Preosetljivost, tegobe u stomaku i mucnina. Kod pacijenata sa ga-
stroezofagealnim refluksom (gorusicom) moze do¢i do pogorsa-
nja simptoma. Ucestalost nije poznata.

Predoziranje

Zabelezene su stomacne tegobe i mucnina.

17 EMA/HMPC/732886/2010 Rev.1
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Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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GORKI BILJNI CAJ III,
Species amarae 111

- usitnjena biljna droga herba kicice, Centaurii herba, koju ¢ine
usitnjeni, osuseni vr$ni delovi u cvetu Centaurium erythraea
Rafn. s.L, ukljucujuéi C. majus (H. et L.) Zeltner i C. suffru-
ticosum (Griseb) Ronn. (syn. Erythrea centaurium Persoon;
C. umbellatum Gilibert; C. minus Gars.), Gentianaceae,

- usitnjena biljna droga herba hajducke trave, Millefolii herba,
koju ¢ine usitnjeni, osuseni vrsni delovi u cvetu Achillea
millefolium L., Asteraceae,

- usitnjena biljna droga list pitome nane, Menthae piperitae
folium, koju Cini usitnjen, osu$en list Mentha xpiperita L.,

Lamiaceae.

o s . Kolicina (za 125 g
Biljna droga (stepen usitnjenosti) ooy i)
Centaurii herba (4000) 50g
Millefolii herba (4000) 50¢g
Menthae piperitae folium (4000)'® 25¢g

IZRADA

Odmeriti odgovarajuce kolic¢ine biljnih droga i homogeno izmesati.
Preporucena velicina pakovanja: 125 g.

PAKOVANJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na po-
jedina¢ne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Identifikaciju razdvojenih pojedina¢nih biljnih droga izvrsiti na
osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika, a ukoliko

18 Korigens ukusa.
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je potrebno i na osnovu hromatografskih (TLC) profila, datih u
monografijama Ph. Eur. za Centaurii herba (1301), Millefolii herba
(1382) i Menthae piperitae folium (0406).

2. Udeo biljnih droga u visekomponentnom biljnom caju
(DAC/NREF T-020)

Odstupanje mase pojedinacne biljne droge od deklarisane kolici-
ne: najvise + 20 %.

3. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

4. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Ispituje se za ceo biljni ¢aj. Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

5. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedinac¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prose¢ne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).

UPOTREBA

Terapijska indikacija

Kod privremenog gubitka apetita.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 2,5 g biljnog ¢aja preliti sa 150 ml kljucale vode, ostaviti da
stoji 5-15 min i procediti.

Piti 3 puta dnevno pola sata pre jela.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.
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Kontraindikacije

Preosetljivost na sastojke ili na druge biljke familije Asteraceae
(Compositae) ili na mentol.
Pepticki ulkus.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece i adolescenata mladih od 18 godina se ne pre-
porucuje zbog nedostatka adekvatnih podataka.

Pacijenti sa gastroezofagealnim refluksom (gorusicom) treba da
izbegavaju primenu, jer moze do¢i do pogorsanja simptoma. Po-
treban je oprez kod pacijenata sa zu¢nim kamencima i drugim
poremecajima zuc¢nih puteva.

Trudnoca i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabelezZene.

Nezeljene reakcije

Preosetljivost, tegobe u stomaku i mucnina. Kod pacijenata sa ga-
stroezofagealnim refluksom (gorusicom) moze doc¢i do pogorsa-
nja simptoma. Ucestalost nije poznata.

Predoziranje

Zabelezene su stomacne tegobe i mucnina.

CUVANJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti

ROK UPOTREBE
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<
=
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12 meseci.
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BILJNI CAJ ZA BOLJE VARENJE I,
Species digestivae 1

- usitnjena biljna droga herba kicice, Centaurii herba, koju ¢ine
usitnjeni, osuseni vrs$ni delovi u cvetu Centaurium erythraea
Rafn. s.l., uklju¢ujuéi C. majus (H. et L.) Zeltner i C. suffru-
ticosum (Griseb) Ronn. (syn. Erythrea centaurium Persoon;

C. umbellatum Gilibert; C. minus Gars.), Gentianaceae,

- biljna droga plod gorkog moraca, Foeniculi amari fructus,
koju cine celi, osuseni Sizokarpijumi i merikarpijumi Foeniculum
vulgare Mill. subsp. vulgare var. vulgare, Apiaceae,

- usitnjena biljna droga herba hajducke trave, Millefolii herba,
koju ¢ine usitnjeni, osuseni vr$ni delovi u cvetu Achillea
millefolium L., Asteraceae,

- usitnjena biljna droga list pitome nane, Menthae piperitae
folium, koju ¢ini usitnjen, osusen list Mentha xpiperita L.,
Lamiaceae.

. . . Kolic¢ina (za 100 g
Biljna droga (stepen usitnjenosti) o Frrror e
Herba kicice, Centaurii herba (4000) 10g
Plod gorkog moraca, Foeniculi amari

30g
fructus
Herba hajducke trave, Millefolii herba 20
(4000) &
List pitome nane, Menthae piperitae 40g

Sfolium (4000)

Odmeriti odgovarajuce kolicine biljnih droga i homogeno izmesati.
Preporucena veli¢ina pakovanja: 100 g.
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PAKOVANJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Identifikaciju razdvojenih pojedina¢nih biljnih droga izvrsiti na
osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika, a ukoliko
je potrebno i na osnovu hromatografskih (TLC) profila, datih u
monografijama Ph. Eur. za Centaurii herba (1301), Foeniculi amari
fructus (0824), Millefolii herba (1382) i Menthae piperitae folium
(0406).

2. Udeo biljnih droga u visekomponentnom biljnom caju
(DAC/NRF T-020)

Odstupanje mase pojedinacne biljne droge od deklarisane kolici-
ne: najvise = 20 %.

3. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

4., Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Ispituje se za ceo biljni ¢aj. Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

5. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinac¢ne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedinacnih pakovanja sme da od-
stupa od prose¢ne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).
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UPOTREBA

Terapijska indikacija

Ublazavanje simptoma blagih dispepticnih/gastrointestinal-
nih tegoba, kao sto su nadimanje i gasovi.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 1,5-2 g biljnog caja preliti sa 150 ml kljucale vode, ostaviti
da stoji 5-15 min i procediti. Piti 1-2 puta dnevno.

Dnevna doza biljnog ¢aja: 1,5-4 g.

Duzina primene: ne duze od 2 nedelje.

Kontraindikacije

Preosetljivost na sastojke ili na druge biljke familija Asteraceae
(Compositae) i Apiaceae (morac, anis, celer, korijander ili mirodi-
ju) ili na mentol ili na anetol.

Pepticki ulkus.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece i adolescenata mladih od 18 godina se ne pre-
porucuje zbog nedostatka adekvatnih podataka.

Primena kod pacijenata sa zu¢nim kamencima, bolestima jetre,
upalom zu¢nih puteva, ili bilo kojim drugim poremecajem jetre ili
zucnih puteva se ne preporucuje.

Pacijenti sa gastroezofagealnim refluksom (gorusicom) treba da
izbegavaju primenu, jer moze do¢i do pogorsanja simptoma.
Ukoliko se tokom primene simptomi pogors$aju, obratiti se lekaru
ili farmaceutu.

Trudnoda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.
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Nezeljene reakcije

Kod pacijenata sa gastroezofagealnim refluksom (gorusicom)
moze do¢i do pogorsanja simptoma. Moguce su reakcije preoset-
ljivosti na kozi ili respiratorne alergijske reakcije. Ucestalost nije
poznata.

Predoziranje

Zabelezene su stomacne tegobe i muc¢nina.

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ ZA BOLJE VAREN]JE II,
Species digestivae 11

usitnjena biljna droga herba kicice, Centaurii herba, koju ¢ine
usitnjeni, osuseni vr$ni delovi u cvetu Centaurium erythraea
Rafn. s.l., uklju¢ujuéi C. majus (H. et L.) Zeltner i C. suffru-
ticosum (Griseb) Ronn. (syn. Erythrea centaurium Persoon;
C. umbellatum Gilibert; C. minus Gars.), Gentianaceae,
biljna droga cvast kamilice, Matricariae flos, koju ¢ini osu-
$ena cvast Matricaria recutita L. (syn. Chamomilla recutita
(L.) Rauschert), Asteraceae,

usitnjena biljna droga herba hajducke trave, Millefolii herba,
koju c¢ine usitnjeni, osuseni vr$ni delovi u cvetu Achillea
millefolium L., Asteraceae,

usitnjena biljna droga list pitome nane, Menthae piperitae
folium, koju ¢ini usitnjen, osu$en list Mentha xpiperita L.,
Lamiaceae.

Biljna droga (stepen usitnjenosti) Koll)i;;ﬁig(zé;z?)o g
Herba kicice, Centaurii herba (4000) 10g

Cvast kamilice, Matricariae flos 30g

ngba hﬁjduéke trave, 20
Millefolii herba (4000)

List pitome nane, Menthae piperitae 40g

folium (4000)

Odmeriti odgovarajuce koli¢ine biljnih droga i homogeno izmesati.
Preporucena velicina pakovanja: 100 g.
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PAKOVANJE

Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Identifikaciju razdvojenih pojedina¢nih biljnih droga izvrsiti na
osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika, a ukoliko
je potrebno i na osnovu hromatografskih (TLC) profila, datih u
monografijama Ph. Eur. za Centaurii herba (1301), Matricariae
flos (0404), Millefolii herba (1382) i Menthae piperitae folium
(0406).

2. Udeo biljnih droga u visekomponentnom biljnom caju
(DAC/NRF T-020)

Odstupanje mase pojedinac¢ne biljne droge od deklarisane koli¢i-
ne: najvise + 20 %.

3. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

4. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Ispituje se za ceo biljni ¢aj. Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

5. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prose¢ne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).

177



monografije visekomponentnih biljnih cajeva

UPOTREBA

Terapijska indikacija

Ublazavanje simptoma blagih dispepticnih/gastrointestinalnih
tegoba, kao $to su nadimanje i gasovi.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 1,5-2 g biljnog caja preliti sa 150 ml kljucale vode, ostaviti
da stoji 5-15 min i procediti. Piti 1-2 puta dnevno.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na sastojke ili na druge biljke familija Asteraceae
(Compositae) ili na mentol. Pepticki ulkus.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece i adolescenata mladih od 18 godina se ne pre-
porucuje zbog nedostatka adekvatnih podataka.

Primena kod pacijenata sa zu¢nim kamencima, bolestima jetre,
upalom zuc¢nih puteva ili bilo kojim drugim poremecajem jetre ili
zucnih puteva se ne preporucuje.

Pacijenti sa gastroezofagealnim refluksom (gorusicom) treba da
izbegavaju primenu, jer moze do¢i do pogorsanja simptoma.
Ukoliko se tokom primene simptomi pogorsaju, obratiti se lekaru
ili farmaceutu.

Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Kod pacijenata nakon transplantacije bubrega, posle oralne pri-
mene visokih doza tokom duzeg vremenskog perioda (oko 2 me-
seca), zabelezeni su slucajevi interakcija zasnovanih na efektima
na enzimski sistem CYP450.
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Nezeljene reakcije

Kod pacijenata sa gastroezofagealnim refluksom (gorusicom)
moze do¢i do pogorsanja simptoma. Moguce su reakcije preoset-
ljivosti na kozi. Ucestalost nije poznata.

Nakon kontakta sa sluzokoZzom zabelezene su reakcije preoset-
ljivosti, ukljucujuci ozbiljne alergijske reakcije (dispneja, Quin-
cke-ov edem, vaskularni kolaps, anafilakticki $ok).

Zabelezene su stomacne tegobe i mucnina.

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ ZA BOLJE VARENJE III,
Species digestivae 111

- biljna droga plod kima, Carvi fructus, koju ¢ine osuseni me-
rikarpijumi Carum carvi L., Apiaceae,

- biljna droga cvast kamilice, Matricariae flos, koju ¢ini osu-
$ena cvast Matricaria recutita L. (syn. Chamomilla recutita

(L.) Rauschert), Asteraceae,

- usitnjena biljna droga herba hajducke trave, Millefolii herba,
koju cine usitnjeni, osuseni vrsni delovi u cvetu Achillea
millefolium L., Asteraceae,

- usitnjena biljna droga list pitome nane, Menthae piperitae
folium, koju ¢ini usitnjen, osusen list Mentha xpiperita L.,
Lamiaceae.

Biljna droga (stepen usitnjenosti) Ko::ﬁ;ﬁiéz;jlago 8
Plod kima, Carvi fructus 30g

Cvast kamilice, Matricariae flos 10g

Herba hajducke trave, Millefolii herba 30g

(4000)

List pitome nane, Menthae piperitae 30g

folium (4000)

Odmeriti odgovarajuce kolicine biljnih droga i homogeno izmesati.
Preporucena velicina pakovanja: 100 g.

PAKOVANJE

Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.
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ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Identifikaciju razdvojenih pojedina¢nih biljnih droga izvrsiti na
osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika, a ukoliko
je potrebno i na osnovu hromatografskih (TLC) profila, datih u
monografijama Ph. Eur. za Carvi fructus (1080), Matricariae flos
(0404), Millefolii herba (1382) i Menthae piperitae folium (0406).

2. Udeo biljnih droga u visekomponentnom biljnom caju
(DAC/NRF T-020)

Odstupanje mase pojedinacne biljne droge od deklarisane kolici-
ne: najvise + 20 %.

3. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

4., Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Ispituje se za ceo biljni ¢aj. Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

5. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prose¢ne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).

UPOTREBA

Terapijska indikacija

Ublazavanje simptoma blagih dispepticnih/gastrointestinal-
nih tegoba, kao $to su nadimanje i gasovi.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 1,5-2 g biljnog caja preliti sa 150 ml kljucale vode, ostaviti
da stoji 5-15 min i procediti. Piti 1-2 puta dnevno.
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Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na sastojke ili na druge biljke familija Asteraceae
(Compositae) i Apiaceae (morac, anis, celer, korijander ili mirodi-
ju), na mentol, crni pelen ili brezu.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod osoba mladih od 18 godina se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka.

Primena kod pacijenata sa Zu¢nim kamencima, upalom Zuc¢nih
puteva, bolestima jetre ili bilo kojim drugim poremecajem jetre ili
zuc¢nih puteva se ne preporucuje.

Pacijenti sa gastroezofagealnim refluksom (gorusicom) treba da
izbegavaju primenu, jer moze do¢i do pogorsanja simptoma.
Ukoliko se tokom primene simptomi pogorsaju, obratiti se lekaru
ili farmaceutu.

Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Kod pacijenata nakon transplantacije bubrega, posle oralne pri-
mene visokih doza tokom duzeg vremenskog perioda (oko 2 me-
seca), zabelezeni su slucajevi interakcija zasnovanih na efektima
na enzimski sistem CYP450.

Nezeljene reakcije

Kod pacijenata sa gastroezofagealnim refluksom (gorusicom)
moze do¢i do pogorsanja simptoma. Moguce su reakcije preo-
setljivosti na kozi. Nakon kontakta sa sluzokozom zabeleZene su
reakcije preosetljivosti, ukljucuju¢i ozbiljne alergijske reakcije
(dispneja, Quincke-ov edem, vaskularni kolaps, anafilakticki $ok).
Ucestalost nije poznata.
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Predoziranje

Nije zabelezeno.

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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DIURETICKI BILJNI CAJ I,
Species diureticae I

- usitnjena biljna droga list breze, Betulae folium, koju cini
usitnjen, osu$en list Betula pendula Roth i/ili B. pubescens

Ehrh. i/ili hibrida obe vrste, Betulaceae,

- usitnjena biljna droga list planike, Uvae ursi folium, koju Cini
usitnjen, osusen list Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng.,

Ericaceae,

- usitnjena biljna droga herba rastavic¢a, Equiseti herba, koju
¢ini usitnjen, osu$en sterilni nadzemni izdanak Equisetum

arvense L., Equisetaceae,

- usitnjena biljna droga list koprive, Urticae folium, koju ¢ini
usitnjen, osusen list Urtica dioica L. i/ili U. urens L., Urticaceae.

Biljna droga (stepen usitnjenosti)

Kolicina (za 100 g

biljnog ¢aja)
List breze, Betulae folium (4000) 30g
List planike, Uvae ursi folium (4000) 30g
Herba rastavi¢a, Equiseti herba (4000) 20g
List koprive, Urticae folium (4000) 20g

Odmeriti odgovarajuce kolicine biljnih droga i homogeno izmesati.
Preporucene velicine pakovanja: 100 gi 150 g.

PAKOVANJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na po-

jedinacne doze.
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ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Identifikaciju razdvojenih pojedina¢nih biljnih droga izvrsiti na
osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika, a ukoliko
je potrebno i na osnovu hromatografskih (TLC) profila, datih u
monografijama Ph. Eur. za Uvae ursi folium (1054), Equiseti herba
(1825) i Urticae folium (1382), ili HPLTC profila datog u mono-
grafiji Ph. Eur za Betulae folium (1174).

2. Udeo biljnih droga u visekomponentnom biljnom caju

(DAC/NRF T-020)

Odstupanje mase pojedinac¢ne biljne droge od deklarisane kolici-
ne: najvise + 20 %.

3. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

4. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Ispituje se za ceo biljni ¢aj. Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

5. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prose¢ne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).

UPOTREBA

Terapijska indikacija

Za povecanje diureze u cilju ispiranja urinarnog trakta kao
dopunska terapija kod blagih urinarnih tegoba.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 1,5-2 g biljnog caja preliti sa 150 ml kljucale vode, ostaviti
da stoji 5-15 min i procediti. Piti 3-4 puta dnevno.

185



monografije visekomponentnih biljnih cajeva

Dnevna doza biljnog ¢aja: 4,5-8 g.
Duzina primene: najduze 2 nedelje.

Kontraindikacije

Preosetljivost na sastojke ili na polen breze.
Stanja kod kojih je preporucen smanjen unos te¢nosti (npr. teska
oboljenja srca i bubrega).

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece i adolescenata mladih od 18 godina se ne pre-
porucuje zbog nedostatka adekvatnih podataka.

Ukoliko tokom primene dode do pojave povisene telesne tempe-
rature, disurije, spazama ili krvi u urinu, obratiti se lekaru ili far-
maceutu.

Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Moguce su blage digestivne tegobe (mucnina, povracanje, dijare-
ja, bol u stomaku) i reakcije preosetljivosti (svrab, egzantem, ras,
oticanje lica, urtikarija, alergijski rinitis). U¢estalost nije poznata.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

CUVANIJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.

~
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DIURETICKI BILJNI CAJ II,
Species diureticae Il

- usitnjena biljna droga herba rastavica, Equiseti herba, koju
¢ini usitnjen, osusen sterilni nadzemni izdanak Equisetum

arvense L., Equisetaceae,

- usitnjena biljna droga list planike, Uvae ursi folium, koju Cini
usitnjen, osu$en list Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng.,

Ericaceae,

- usitnjena biljna droga herba zlatnice, Solidaginis virgaureae
herba koju ¢ine usitnjeni, osu$eni vr$ni delovi u cvetu Solidago

virgaurea L., Asteraceae,

- usitnjena biljna droga list breze, Betulae folium, koju ¢ini
usitnjen, osus$en list Betula pendula Roth i/ili B. pubescens

Ehrh. i/ili hibrida obe vrste, Betulaceae.

Biljna droga (stepen usitnjenosti)

Kolicina (za 100 g

biljnog ¢aja)
Herba rastavica, Equiseti herba (4000) 30g
List planike, Uvae ursi folium (4000) 30g
Herba zlatnice, Solidaginis virgaureae 2%5g
herba (4000)
List breze, Betulae folium (4000) 15¢g

Odmeriti odgovarajuce kolicine biljnih droga i homogeno izmesati.
Preporucene velicine pakovanja: 100 g i 150 g.

PAKOVANJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-

nac¢ne doze.
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ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Identifikaciju razdvojenih pojedinacnih biljnih droga izvrsiti na
osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika, a ukoliko
je potrebno i na osnovu hromatografskih (TLC) profila, datih
u monografijama Ph. Eur. za Equiseti herba (1825) i Uvae ursi
folium (1054), i HPLTC profila datih u monografijama Ph. Eur. za
Solidaginis virgaureae herba (1893) i Betulae folium (1174).

2. Udeo biljnih droga u visekomponentnom biljnom caju
(DAC/NRF T-020)

Odstupanje mase pojedinacne biljne droge od deklarisane kolici-
ne: najvise = 20 %.

3. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

4, Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Ispituje se za ceo biljni ¢aj. Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

5. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedinac¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).

UPOTREBA

Terapijska indikacija

Za povecanje diureze u cilju ispiranja urinarnog trakta kao
dopunska terapija kod blagih urinarnih tegoba.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Odrasli i stari

Infuz: 1,5-2 g biljnog caja preliti sa 150 ml kljucale vode, ostaviti
da stoji 5-15 min i procediti. Piti 3-4 puta dnevno.
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Dnevna doza biljnog ¢aja: 4,5-8 g.
Duzina primene: najduze 2 nedelje.

Kontraindikacije

Preosetljivost na sastojke ili na polen breze ili na druge biljke fa-
milije Asteraceae.

Stanja kod kojih je preporucen smanjen unos te¢nosti (npr. teska
oboljenja srca i bubrega).

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece i adolescenata mladih od 18 godina se ne pre-
porucuje zbog nedostatka adekvatnih podataka.

Ukoliko tokom primene dode do pojave povisene telesne tempe-
rature, disurije, spazama ili krvi u urinu, obratiti se lekaru ili far-
maceutu.

Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Moguce su blage digestivne tegobe (mucnina, povracanje, dijare-
ja, bol u stomaku) i reakcije preosetljivosti (svrab, egzantem, ras,
oticanje lica, urtikarija, alergijski rinitis). U¢estalost nije poznata.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

CUVANIJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti

ROK UPOTREBE
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12 meseci.

189



monografije visekomponentnih biljnih cajeva

DIURETICKI BILJNI CAJ III,
Species diureticae 111

usitnjena biljna droga herba rastavica, Equiseti herba, koju
¢ini usitnjen, osusen sterilni nadzemni izdanak Equisetum
arvense L., Equisetaceae,

usitnjena biljna droga list breze, Betulae folium, koju cini
usitnjen, osu$en list Betula pendula Roth i/ili B. pubescens
Ehrh. i/ili hibrida obe vrste, Betulaceae,

usitnjena biljna droga koren zecjeg trna, Ononidis radix, koju
¢ini usitnjen, osu$en koren Omnonis spinosa L., Fabaceae,

usitnjena biljna droga herba zlatnice, Solidaginis virgaureae
herba koju ¢ine usitnjeni, osuseni vr$ni delovi u cvetu Solidago
virgaurea L., Asteraceae.

Biljna droga (stepen usitnjenosti) Ko::ﬁ;ﬁi:;;go 8
Herba rastavica, Equiseti herba (4000) 30g
List breze, Betulae folium (4000) 25¢g
Koren zecjeg trna, Ononidis radix (2800) 25¢g
Herba zlatnice, Solidaginis virgaureae 20

herba (4000)

Odmeriti odgovarajuce kolicine biljnih droga i homogeno izmesati.
Preporucene veli¢ine pakovanja: 100 gi 150 g.

PAKOVANIJE

Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.
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ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Identifikaciju razdvojenih pojedina¢nih biljnih droga izvrsiti na
osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika, a ukoliko
je potrebno i na osnovu hromatografskih (TLC) profila, datih u
monografijama Ph. Eur. za Equiseti herba (1825) i Ononidis radix
(1879), i HPLTC profila datih u monografijama Ph. Eur. za Betulae
folium i Solidaginis virgaureae herba (1893).

2. Udeo biljnih droga u visekomponentnom biljnom caju
(DAC/NRF T-020)

Odstupanje mase pojedinacne biljne droge od deklarisane kolici-
ne: najvise + 20 %.

3. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

4. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Ispituje se za ceo biljni caj. Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

5. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prose¢ne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).

UPOTREBA

Terapijska indikacija

Za povecanje diureze u cilju ispiranja urinarnog trakta kao
dopunska terapija kod blagih urinarnih tegoba.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1,5-2 g biljnog caja preliti sa 150 ml kljucale vode, ostaviti
da stoji 5-15 min i procediti. Piti 3-4 puta dnevno.

Dnevna doza biljnog ¢aja: 4,5-8 g.

Duzina primene: najduze 2 nedelje.

191



monografije visekomponentnih biljnih cajeva

Kontraindikacije

Preosetljivost na sastojke ili na polen breze ili na druge biljke fa-
milije Asteraceae.

Stanja kod kojih je preporucen smanjen unos te¢nosti (npr. teska
oboljenja srca i bubrega).

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka.

Ukoliko tokom primene dode do pojave povisene telesne tempe-
rature, disurije, spazama ili krvi u urinu, obratiti se lekaru ili far-
maceutu.

Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Moguce su blage digestivne tegobe (mucnina, povracanje, dijare-
ja, bol u stomaku) i reakcije preosetljivosti (svrab, egzantem, ras,
oticanje lica, urtikarija, alergijski rinitis). U¢estalost nije poznata.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

CUVANIJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.

~
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BILJNI CAJ ZA UMIRENJE I,
Species sedativae I

- usitnjena biljna droga koren valerijane, Valerianae radix,
koju ¢ine usitnjeni, osuseni podzemni organi Valeriana
officinalis L., Caprifoliaceae,

- usitnjena biljna droga list maticnjaka, Melissae folium, koju
¢ini usitnjen, osusen list Melissa officinalis L., Lamiaceae, 03

- biljna droga cvet lavande, Lavandulae flos, koju ¢ini osusen
cvet Lavandula angustifolia Mill. (syn. L. officinalis Chaix),
Lamiaceae,

- usitnjena biljna droga cvast hmelja, Lupuli flos, koju cini
usitnjena, osusena cvast Humulus lupulus L., Cannabaceae.

Biljna droga (stepen usitnjenosti) I<0::iél;ﬁ2;zéaaj1£0 8
Koren valerijane, Valerianae radix (2800) 30g
List mati¢njaka, Melissae folium (4000) 30g
Cvet lavande, Lavandulae flos 20g
Cvast hmelja, Lupuli flos (4000) 20g

Odmeriti odgovarajuce koli¢ine biljnih droga u propisanom od-
nosu i homogeno izmesati.
Preporucene velicine pakovanja: 100 g i 250 g.

PAKOVANIJE

Biljni ¢aj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.
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ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Identifikaciju razdvojenih pojedina¢nih biljnih droga izvrsiti na
osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika, a ukoliko
je potrebno i na osnovu hromatografskih (TLC) profila, datih u
monografijama Ph. Eur. za Valerianae radix (0453), Melissae folium
(1447), Lavandulae flos (1534) i Lupuli flos (1222).

2. Udeo biljnih droga u visekomponentnom biljnom caju
(DAC/NRF T-020)

Odstupanje mase pojedinac¢ne biljne droge od deklarisane koli¢i-
ne: najvise + 20 %.

3. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

4. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)
Ispituje se za ceo biljni ¢aj. Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

5. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedina¢ne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedinac¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).

UPOTREBA

Terapijska indikacija

Ublazavanje blagih simptoma mentalnog stresa i olaksavanje
uspavljivanja.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1,5-4 g biljnog caja preliti sa 150 ml kljucale vode, ostaviti
da stoji 10-15 min i procediti. Piti 3-4 puta dnevno. Za olaksa-
vanje uspavljivanja, poslednju dozu popiti uvece, 30-60 min pre
odlaska na spavanje.
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Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na sastojke.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka.

Tokom primene moze do¢i do smanjenja sposobnosti upravljanja
vozilom i rukovanja masinama. Pacijenti koji koriste ovaj biljni Caj
ne treba da upravljaju vozilom ili rukuju masinama.

Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Moguce su gastrointestinalne tegobe (mucnina, abdominalni gr-
¢evi). Ucestalost nije poznata.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

CUVANIJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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BILJNI CAJ ZA UMIRENJE II,
Species sedativae I1

- usitnjena biljna droga koren valerijane, Valerianae radix,
koju ¢ine usitnjeni, osuseni podzemni organi Valeriana
officinalis L., Caprifoliaceae,

- usitnjena biljna droga list maticnjaka, Melissae folium, koju
¢ini usitnjen, osusen list Melissa officinalis L., Lamiaceae,

- usitnjena biljna droga herba pasiflore, Passiflorae herba, koju
¢ini usitnjen, nadzemni deo sa cvetovima i/ili plodovima
Passiflora incarnata L., Passifloraceae,

- usitnjena biljna droga cvast hmelja, Lupuli flos, koju cini
usitnjena, osusena cvast Humulus lupulus L., Cannabaceae.

Biljna droga (stepen usitnjenosti) Ko::ﬁ;ﬁiéz;jlf)o 8
Koren valerijane, Valerianae radix (2800) 25¢g
List mati¢njaka, Melissae folium (4000) 30g
Herba pasiflore, Passiflorae herba (4000) 30g
Cvast hmelja, Lupuli flos (4000) 15¢g

Odmeriti odgovarajuce koli¢ine biljnih droga u propisanom od-
nosu i homogeno izmesati.
Preporucene veli¢ine pakovanja: 100 gi 250 g.

PAKOVANIJE

Biljni caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

196



monografije visekomponentnih biljnih cajeva

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Identifikaciju razdvojenih pojedina¢nih biljnih droga izvrsiti na
osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika, a ukoliko
je potrebno i na osnovu hromatografskih (TLC/HPTLC) profila,
datih u monografijama Ph. Eur. za Valerianae radix (0453),
Melissae folium (1447), Passiflorae herba (1459) i Lupuli flos (1222).

2. Udeo biljnih droga u visekomponentnom biljnom caju
(DAC/NRF T-020)

Odstupanje mase pojedinacne biljne droge od deklarisane kolici-
ne: najvise = 20 %.

3. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

4. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Ispituje se za ceo biljni caj. Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

5. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni ¢aj pakuje podeljen na pojedinac¢ne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedina¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prose¢ne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).

UPOTREBA

Terapijska indikacija

Ublazavanje blagih simptoma mentalnog stresa i olaksavanje
uspavljivanja.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1,5-4 g biljnog caja preliti sa 150 ml kljucale vode, ostaviti
da stoji 10-15 min i procediti. Piti 3-4 puta dnevno. Za olaksa-
vanje uspavljivanja, poslednju dozu popiti uvece, 30-60 min pre
odlaska na spavanje.
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Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.

Kontraindikacije

Preosetljivost na sastojke.

Posebna upozorenja i mere opreza

nedostatka adekvatnih podataka.

Tokom primene moze do¢i do smanjenja sposobnosti upravljanja
vozilom i rukovanja masinama. Pacijenti koji koriste ovaj biljni Caj
ne treba da upravljaju vozilom ili rukuju masinama.

Trudnocda i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

- Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog
03

Interakcije

Nisu zabeleZene.

Nezeljene reakcije

Moguce su gastrointestinalne tegobe (muc¢nina, abdominalni
grcevi). Ucestalost nije poznata.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

CUVANJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.

~
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BILJNI CAJ ZA UMIRENJE III,
Species sedativae II1

- usitnjena biljna droga koren valerijane, Valerianae radix,
koju ¢ine usitnjeni, osuseni podzemni organi Valeriana
officinalis L., Caprifoliaceae,
- usitnjena biljna droga list maticnjaka, Melissae folium, koju
¢ini usitnjen, osusen list Melissa officinalis L., Lamiaceae,
- biljna droga cvet lavande, Lavandulae flos, koju ¢ini osusen
cvet Lavandula angustifolia Mill. (syn. L. officinalis Chaix),
Lamiaceae.

Biljna droga (stepen usitnjenosti) Kolljiél;l;zéz;ajlzgo 8
Koren valerijane, Valerianae radix (2800) 40¢g
List mati¢njaka, Melissae folium (4000) 30g
Cvet lavande, Lavandulae flos 30g

Odmeriti odgovarajuce kolicine biljnih droga u propisanom od-
nosu i homogeno izmesati.
Preporucene velicine pakovanja: 100 g i 250 g.

PAKOVANJE

Biljni Caj se moze pakovati kao nepodeljen ili podeljen na pojedi-
nacne doze.

ISPITIVANJE

1. Identifikacija

Identifikaciju razdvojenih pojedina¢nih biljnih droga izvrsiti na
osnovu makroskopskih i mikroskopskih karakteristika, a ukoliko
je potrebno i na osnovu hromatografskih (TLC) profila, datih u
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monografijama Ph. Eur. za Valerianae radix (0453), Melissae folium
(1447) i Lavandulae flos (1534).

2. Udeo biljnih droga u visekomponentnom biljnom caju
(DAC/NREF T-020)

Odstupanje mase pojedinacne biljne droge od deklarisane kolici-
ne: najvise + 20 %.

3. Deo koji prolazi kroz sito 250 (spraseni deo) (DAC/NRF T-020)
Najvise 2,0 %.

4. Mikrobioloski kvalitet (Ph. Eur. 5.1.8)

Ispituje se za ceo biljni ¢aj. Mikrobioloski ispravno (zahtev A).

5. Ujednacenost mase (Ph. Eur. 1435)

U slucaju da se biljni caj pakuje podeljen na pojedinacne doze,
masa sadrzaja samo 2 od 20 pojedinac¢nih pakovanja sme da od-
stupa od prosecne mase vise od odgovarajuceg procenta odstupa-
nja, a nijedno odstupanje ne sme biti vece od dvostruke vrednosti
tog procenta odstupanja (Tabela 1).

UPOTREBA

Terapijska indikacija

Ublazavanje blagih simptoma mentalnog stresa i olaksavanje
uspavljivanja.

Nacin primene: oralno u obliku infuza.

Nacin pripreme i doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i stari

Infuz: 1,5-4 g biljnog caja preliti sa 150 ml kljucale vode, ostaviti
da stoji 10-15 min i procediti. Piti 3-4 puta dnevno. Za olaksa-
vanje uspavljivanja, poslednju dozu popiti uvece, 30-60 min pre
odlaska na spavanje.

Duzina primene: ukoliko simptomi traju i nakon 2 nedelje prime-
ne, obratiti se lekaru ili farmaceutu.
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Kontraindikacije

Preosetljivost na sastojke.

Posebna upozorenja i mere opreza

Primena kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog
nedostatka adekvatnih podataka.

Tokom primene moze do¢i do smanjenja sposobnosti upravljanja
vozilom i rukovanja masinama. Pacijenti koji koriste ovaj biljni ¢aj

ne treba da upravljaju vozilom ili rukuju masinama. 03
Trudnoca i dojenje: primena se ne preporucuje zbog nedostatka
podataka o bezbednosti.

Interakcije

Nisu zabelezZene.

Nezeljene reakcije

Moguce su gastrointestinalne tegobe (mucnina, abdominalni
grcevi). Ucestalost nije poznata.

Predoziranje

Nije zabelezeno.

~

CUVANJE

Dobro zatvoreno, na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svetlosti
i vlage.

ROK UPOTREBE

12 meseci.
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PRILOG

Priblizne kolicine biljnih ¢ajeva odmerene
malom ili velikom kasikom

Zapremina male kasike: 5 ml

Zapremina velike kasike: 15 ml

Biljni caj od herbe petrovca,
Agrimoniae herba

1 ravna mala kasika: 1 g
1 vrthom puna mala kasika: 1,5 g

Biljni caj od korena belog sleza,

Althaeae radix

1 ravna mala kasika: 3 g

Biljni caj od ploda anisa,
Anisi fructus

1 ravna mala kasika: 2 g

Biljni caj od lista breze,
Betulae folium

1 ravna mala kasika: 0,8 g
1 ravna velika kasika: 2 g

Biljni ¢aj od cveta nevena,
Calendulae flos

1 ravna mala kasika: 0,5 g

Biljni ¢aj od ploda kima,
Carvi fructus

1 ravna mala kasika: 1,5 g

Biljni caj od herbe kicice,
Centaurii herba

1 ravna mala kasika: 1 g

Biljni Caj od lista sa cvetom gloga,

Crataegi folium cum flore

1 ravna mala kasika: 1 g

Biljni caj od lista articoke,
Cynarae folium

1 ravna mala kasika: 1 g
1 vrthom puna mala kasika: 1,5 g

Biljni caj od herbe rastavica,
Equiseti herba

1 ravna mala kasika: 0,8 g
1 ravna velika kasika: 2 g

Biljni ¢aj od ploda gorkog moraca,

Foeniculi amari fructus

1 ravna mala kasika: 1,5 g

Biljni ¢aj od ploda slatkog moraca,

Foeniculi dulcis fructus

1 ravna mala kasika: 1,5 g

Biljni ¢aj od herbe kantariona,
Hyperici herba

1 ravna mala kasika: 1 g
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Biljni caj od cveta lavande,
Lavandulae flos

1 ravna mala kasika: 1 g

Biljni caj od herbe srdacice,
Leonuri cardiacae herba

1 ravna mala kasika: 0,75 g

Biljni caj od korena sladica,
Liquiritiae radix

1 ravna mala kasika: 1,5 g

Biljni ¢aj od cvasti hmelja,
Lupuli flos

1 ravna mala kasika: 1 g

Biljni caj od lista crnog sleza,
Malvae folium

1 vrhom puna mala kasika: 1,8 g

Biljni caj od cveta crnog sleza,
Malvae sylvestris flos

1 ravna mala kasika: 0,5 g

Biljni ¢aj od herbe ocajnice,
Marrubii herba

1 vrhom puna mala kasika: 1 g

Biljni ¢aj od cvasti kamilice,
Matricariae flos

1 vrhom puna mala kasika: 1 g
1 vrhom puna velika kasika: 3 g

Biljni caj od lista maticnjaka,
Melissae folium

1 ravna mala kasika: 0,75 g

Biljni caj od lista pitome nane,
Menthae piperitae folium

1 ravna mala kasika: 0,5 g
1 ravna velika kasika: 1,5 g

Biljni caj od herbe hajducke trave,
Millefolii herba

1 ravna mala kasika: 1 g

Biljni caj od lista muske bokvice,
Plantaginis lanceolatae folium

1 ravna mala kasika: 1 g

Biljni ¢aj od kore hrasta,
Quercus cortex

1 ravna mala kasika: 1,5 g
1 ravna velika kasika: 4,5 g

Biljni caj od lista crne ribizle,
Ribis nigri folium

1 ravna mala kasika: 0,8 g

Biljni ¢aj od lista ruzmarina,
Rosmarini folium

1 ravna mala kasika: 1 g

Biljni ¢aj od lista maline,
Rubi idaei folium

1 ravna mala kasika: 0,8 g
1 ravna velika kasika: 2,5 g

Biljni caj od lista zalfije,
Salviae officinalis folium

1 ravna mala kasika: 1 g
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Biljni caj od cveta zove,
Sambuci flos

1 ravna mala kasika: 1 g

Biljni caj od herbe zlatnice,
Solidaginis virgaureae herba

1 ravna mala kasika: 1 g

Biljni caj od herbe sa korenom
maslacka, Taraxaci officinalis

herba cum radice

1 ravna mala kasika: 0,8 g
1 ravna velika kasika: 1,9 g

Biljni caj od korena maslacka,

Taraxaci officinalis radix

1 vrhom puna mala kasika: 1 g

Biljni caj od herbe timijana,
Thymi herba

1 ravna mala kasika: 1,2 g

Biljni caj od cvasti lipe,
Tiliae flos

1 ravna mala kasika: 1 g

Biljni caj od lista koprive,
Urticae folium

1 ravna mala kasika: 0,7 g
1 ravna velika kasika: 2 g

Biljni ¢aj od korena koprive,
Urticae radix

1 mala kasika: 1,5 g

Biljni caj od lista planike,
Uvae ursi folium

1 ravna mala kasika: 1,3 g

Gorki biljni caj I,
Species amarae 1

1 ravna mala kasika: 1,5 g

Gorki biljni caj II,
Species amarae 11

1 ravna mala kasika: 1 g

Gorki biljni ¢aj III,
Species amarae 111

1 ravna mala kasika: 1 g

Biljni caj za bolje varenje I,
Species digestivae 1

1 ravna mala kasika: 1,3 g

Biljni caj za bolje varenje 11,
Species digestivae 11

1 ravna mala kasika: 1 g

Biljni ¢aj za bolje varenje III,
Species digestivae 111

1 ravna mala kasika: 1,5 g

Diureticki biljni caj I,
Species diureticae 1

1 ravna mala kasika: 1,5 g
1 vrhom puna mala kasika: 2 g

205



Diureticki biljni caj II, 1 ravna mala kasika: 1,5 g
Species diureticae 11 1 vrhom puna mala kasika: 2 g

Diureticki biljni caj III,

1 la kasika: 1,
Species diureticae 111 EVED BRI S L e g oIl

Biljni caj za umirenje I,

1 la kasika: 1
Species sedativae 1 ravha mafa kastia: £ g

Biljni caj za umirenje II,

St il 1 ravna mala kasika: 1,5 g

Biljni caj za umirenje III,

St | 1 ravna mala kasika: 1,5 g
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