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KOMMUTET IO PACTUTEJIHUTE JJEKAPCTBEHU ITPOAYKTU (HMPC)

FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE (MILLER)
THELLUNG, FRUCTUS

VIO OT PE3EHE, CJIAIKO

Pe3roMe Ha nokJj1aaa 3a odumecrsena onenka ua HMPC

Hacmosiwusim 0oxymenm npedcmasnsiéa pesome Ha 00K1ada 3a oyenka, npuem om Komumema no
pacmumennume aexapcmeenu npooykmu (HMPC), 6 koumo ca onucanu Haiuunume OaHHU 34
Jnexapcmeenama ynompeda HA pACMUMETHOMO Geuecmeo U HANPAseHume 3aKIIO4eHUs. Cleo

OoYyeHrAeaHeno Ha me3u oanmu.

Ako ce Hysicoaeme om nogewe ungopmayus 3a saxmovenusma na HMPC, nanpaseme cnpaska 8
cnucvka na Obuwgnocmma 3a mosu pacmumenet jekapcmeer npoodykm. Ilozuyuume 6 cnucvka Ha
Obwnocmma ce odobpsaseam om Eeponetickama komucusi cied npedocmagaue Ha HAYYHO CIMAHOBULE

om HMPC u onuceam pacmumennume AeKapcmeenu npooOyKmi,

BKJIIOYUMeENHO MmAXHOMO

cvOvpIICanUe, HAYUH Ha ynompeba, noxazauus, oeticmaue u 6e3onacHa ynompeoa.

KakBo ChIBPIKAT JIeKAPCTBEHUTE MPOAYKTH C IJIOJ OT CJIaIK0 pe3eHe?

BAXHA BEJIEXKKA: Caumkara ce mpemocTaBst
KaTo JOMBIHATENHA WHPOPMAIHS 32 W3TOUYHUKA
Ha pPacTUTEITHOTO BemecTBo/mpemnapar. Llenra He
€ /J1a ce HachbpyaBa CHOMPAHETO HAa PACTEHUETO B
pUpoJaTa.

JlekapcTBEHHTE MNPOAYKTH C IUIOJ OT CIIAAKO
pe3eHe ChIbPKAT IUIOJ OT PACTEHHETO CIaJKO
pe3eHe. boTaHMUECKOTO TATHHCKO HAaMMEHOBaHHUE
Ha pacreHuero e Foeniculum vulgare Miller
subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung.
CragkoTro pe3eHe € JIUBOPAcTAIIO pacTeHHe,
KOETO ce cpella B IMoBe4YeTo 4acTh Ha EBpoma c
yMEpeH KJINMAaT, HO OOMKHOBEHO CE CMsITa, Y€ €
xapakTepHo 3a OperoBere Ha CpennuzeMHO Mope,
OTKBJETO C€ pa3NpOCTpaHsBa Ha H3TOK KBM
Nupus. Pactenuero ce oTraexnaa 3apaiu
wionoBere (OOMKHOBEHO HAapHUYaHH OIIe CEMEHa
OT pe3eHe), KOUTO CE M3MOJI3BAT 3a JEKAPCTBEHU
reny (OUIKOB MPOIYKT).
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JlexkapcTBeHUTE TPOAYKTH C ILION OT CIAAKO PE3eHE Ce Mpeiarar Ioj Hai-pa3nudHu (opMHu,
npefHa3HA4YeHN 3a IepopaiHa ynorpeba, HampuMmep OWIKOB 4Yaid, TaONeTKw, Karcynu. Te ce
MPUTOTBAT OT CYIIEHHU IJI0JI0BE, HATPOIIEHH, CIYKaHH VI CTPUTH HA Tpax.

IIpenaparure, chABpKAIIK IUIOJOBE OT CIIAAKO pE3eHE, ce Impenjarar M B KOMOWHAIWS C JIPYyTH
pactuTenHu BemecTsa. Te3n KOMOMHHpaHH JIeKapCTBEHU MPOIyKTH ce oneHsBat or HMPC otaenHo.

3a KaKkBO ce M3M0JI3BAT JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH € IJI0 OT CJIAJKO0 pe3eHe?
JlexapcTBeHUTE MTPOYKTH C TUIOJ OT CJIAJKO PE3eHE Ce M3ION3BAT TPAIUIIMOHHO 3a:
- CUMIOTOMATMYHO JICYCHHE Ha JIEKH CIa3MaTHYHH CTOMAIIHO-YPEBHU  OIUIAKBAHHMS,
BKJIFOUUTEITHO TTOyBaHE U METCOPHU3IBM.
- CHUMNTOMATHYHO JieYeHHe Ha JIEKH CIa3MH (KpaMITn), CBbP3aHNA C MEHCTPYAITHUS [TUKBIL.
- KaTo OTXpayBallo CPeICTBO (TIOMara 3a W3XBBPJSHE HA Xpadka) 3a KallIuia, CBhp3aHa C
mpocTyaa.
HMPC ctura 10 Te3u 3aKiIfO4eHus ciell OlleHKa Ha HaJnJHUTEe OuOmmorpadCKu JaHHM 3a MperapaTh
C IWIOA OT CIAJKO pe3eHe. YmorpebaTa Ha TE3W IpEmapaTH ce OCHOBaBa HA TPAJAWIIMOHHATA WM
ynorpeba KaTo PacTUTEIIHU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH.

Mpmuoro TpaAUIUOHHU PACTUTCIIHHU JICKAPCTBECHU IIPOAYKTH HE Ca MU3CJICABAHW HAIIBJIHO II0
HACTOSIIIUTE HAyYHH MeToau. PapmaneBTHYHOTO 3akoHoaarencTBo B EC mpemoctaBsi Bb3MOXKHOCT 3a
O(HIIMATHO PETHCTPUPAHE HA TPAJAUIMOHHH PACTHUTEIHU JICKAPCTBEHH MPOJYKTH BbH3 OCHOBa Ha
TpaIWIIMOHHATA UM yHOoTpeda, MPH YCIOBHE Y€ Te MOraT Jia ce ynorpe0sBar 6e30macHo 6e3 oMol OT
Jekap 3a TIOCTaBsSHE Ha JMarHo3a, Ha3HauaBaHe Ha JIEYEHHE W IpoclieasBaHe. TpaaulMOHHATa
ymotpeba TpsiOBa ga oOXBalia meproa oT Hai-Maiako 30 roawHH, Kato 15 OT TAX ma ca ymorpebda B
O6mHocTTA.

Kak na n3nos3Bare JiekapcTBEHHTE MPOAYKTH € IJI0] OT CJIQAKO pe3eHe?

JlekapcTBeHUTE POIYKTH C IO OT CIAJKO PE3EHE MOTAT Jia c€ M3MOJI3BAT PH MAlMEHTH Ha BB3PaCT
Han 4 romunu. He ce mpemopbuBa ymorpebaTa WM mpu Jena noj 4 TOJHHU MOpaad JMIcara Ha
JIOCTaThYHO HHQOpMAITHS 3a Oe30macHa yrmoTpeda B Ta3u B3pacToBa Ipyma.

Jlo3ara Ha jekapCcTBEHUTE MPOAYKTH C TUIOJ OT CIIAJKO PE3CHE M YecToTara Ha TAXHara ynorpeda ce
OTIPE/IETIAT OT CHCTOSHUETO, 32 KOETO Ce MpHIIarar, U OT BU/Ia Ha M3IOJI3BaHAaTa JIeKapcTBeHa (opma.
HOI[pO6HI/I YKa3aHus nMa B JIMCTOBKAaTa KbM BCCKH JICKaAPCTBCH IMMPOIYKT.

OOWKHOBEHO Cce TpHeMaT TPH J0 YETHPH IbTU JHEBHO M B IMPOJBIDKCHHE HAa HE ToBede oT 1-2
CeIMUITH. 3a JAOMBIHUTETHA HHPOPMAIHS — BIKTE TOYKA ,,Y CTAHOBEHA TO3WPOBKA™ OT CHOTBETHATA
o3uIKs B ciuchbka Ha OOIIHOCTTA 32 IO OT CIAJKO PE3CHE.

Kak peiicTBart J1ekapcTBeHMTE MPOAYKTH € IUIOJA OT CJIAJKO pe3eHe?
B mpemapatute, chabpxKalmy IUIOA OT CIAAKO pe3eHe, ca yCTaHOBEHH MHOTO KOMIIOHEHTH U He €
BB3MOYKHO J1a C€ OIPeJesd ¢ TOYHOCT ACHCTBUETO Ha BCEKH €IHH OT TSX.

KimHnyHUTE M3NMHUTBAHUS C JICKaApCTBCHU NPOAYKTHU C IJIOA OT CJIIAAKO PE3C€HEC Ca OrpaHUYCHHU, HO
(apMaKoIOTHYHHUTE TAHHU OTBBPIKIABAT MPEANONAracMuTe e)eKTH OT TPAJAUIIMOHHATA JIEKAPCTBEHA
ymoTpeoa.

Hpoy‘lBaHI/IﬂTa Ha OTACJIHU KOMIIOHCHTU Ha JICKAPCTBCHUTC IIPOAYKTU HE MOT'aT J1a OOSICHAT HAIBIHO
)Ief/'ICTBI/IeTO Ha JICKAPCTBCHUTE IMPOAYKTH, IMOpaand TOBa CC€ CMATA, Y€ HIAKOJIKO KOMIIOHCHTa B
npemnapaTture € mjioa OT CJIaAKO PE3CHC ,Z[CflCTBaT CbBMCCTHO 3a IIOCTUTaHC Ha C(l)eKTa.

KaxBu npoy4yBaHus ca npoBeJeHH ¢ JIeKAPCTBEHUTE NPOAYKTH € IJIOJ OT CJIAaIKO0 pe3eHe?

Tbi KaTo TWIOABT OT CIAAKO pe3eHe ce ynoTpedsBa oTnaBHa, nHpopMauusTa, pasriaenana ot HMPC,
BKJIIOYBA PE3yJATaTH OT NPOYYBAaHUS OT HaydHaTa JIMTEPaTypa, BKIIOUUTEIHO NPOYYBAHHUA BBPXY
CKCIIEPUMEHTAIIHU MOJCIIH.
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JloknansaH e oTmycKal eeKT Ha alIKOXOJIHH SKCTPAKTH U €TEPUIHO MACIIO OT PE3CHE BBPXY OTIECITHU
CBUTHU I'IaIKN MYCKYJIH.

OcBeH TOBa € JIOKJIa/IBaH MPOTUBOBB3MANUTENCH e(EKT Clie/ TIePOPATHO MPUIIOKEHHE MTPU TITHXOBE.
Ot6ens3ano e, e pe/uia CheIMHeHHS B IUI0JIOBETE OT pe3eHe MOTHUCKAT PACTeXa Ha MATOreHHU OaKkTepuu
1 TeOMYKHA. BB3MOKHO € OTIIYCKAIIUAT U MMPOTHUBOBB3NAJIUTCIIHUAT e(beKT, KaKTO U aHTI/IMI/IKpO6HOT0
JICHCTBUE HA CHCTABKUTE Ja MOMPHUHACST 32 TPAIUIIMOHHATA YIOTpeOa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH,
CHIbpIKAIIN CIIAJKO pe3eHe, 3a JICUCHUE Ha JIEKU CITa3MaTHYHH CTOMAIITHO-YPEBHU OIUIAKBAHUS W 3
JieYeHre Ha KallUIUIA, CBbp3aHa C TPOCTya.

B nombiHEHHE CEKPETONUTUYHHAT M OTXpadvBall ¢eKT Ha JBaTa OCHOBHM KOMIIOHEHTA B IUIONA OT
CIIaZKO pe3eHe (aHeTON W ecTparoi), HaOMoAaBaHW B MPOYYBAaHE IMPH 3aMIM, CHIO OWMXa MOTIH 1A
MOTBBPIAT MpE/IoiaracMuTe epeKTH OT TPaIUIMOHHATa YHOoTpeOa Ha pe3eHe 3a KalllIHIa, CBbP3aHa C
MPOCTY IIA.

Hpoy‘{BaHI/IHTa, KOHTO HU3CJICABaT 0e30MmacHOCTTa Ha npenapaTtuTe € 1o OT CJIaAKO pe3CHE, Ca MAJIKO,
HO OBJITOIOJUITHUAT OITUT OT yrIOTpeGa IIpH XOpa MMOKa3Ba, 4€ TAXHATa 0e30IMacHOCT € 3aJ0BOJJIUTCIIHA.

Bb3 ocHoBa Ha pgwiroromumiHata ymnotpeba, moBede oT 30 TOAMHW, W OTPaHUYCHUTE
eKCIIEpUMEHTAIIHY TIPOYYBaHUS TPAAUIIMOHHATA YIOTpeOa 3a TOPEIIOCOYSHHUTE MTOKA3aHUs MOXKE /1a ce
CUHTA 32 MPHUEMIINBA.

KakBu ca puckoBeTte, CBbP3aHH C JIeKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH € IJI0J OT CJIAAKO pe3eHe?
OOWKHOBEHO JIEKaPCTBEHHUTE IMPOAYKTH C TUIOJ OT CIAIKO pe3eHe ce moHacar nobpe. Hait-uecture
HEeXXeIIaHW PEaKIUK MPH JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH C TUIOA OT CJIaJIKO PEe3€HE Ca CBhP3aHU C AIePTUIHH
peaxIum, 3acAraily KoKaTa Wi TUXaTeTHaTa CHCTeMa.

JlekapcTBeHUTE MPOIYKTH C TUIOJ OT CIIAJIKO PE3CHE ca MPOTHBOIOKA3HU 3a XOpa, KOUTO OMXa MOTIIN
J1a TIPOSIBSIT CBPBXYYBCTBUTEIHOCT (aJIEPIrUYHU PEAKIIMN) KbM CIIaJIKO pe3CHE.

3a IBJIHKS CIMCHK HAa BCHYKH HAIFOJABAaHU IIPH JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH C IUIOJ OT CIAAKO pe3eHe
HEXKEeJaHU PeaKIny — BIDKTE JIMCTOBKATA.

Tbif KaTO He ca MpaBEeHU U3MUTBAHM, KOUTO J1a Pa3TIekaaT eeKTUTE Ha JEKapCTBEHUTE MPOTYKTH C
IUIOA OT CIAAKO pe3eHe Mo BpeMe Ha OpeMEeHHOCT WM KbpMEHe, MOHAa4yallo He Ce TpenopbhyuBa
ynotpeba npu OpeMEHHH WM KbPMEIH JKEHH.

JonbaHuTeHa MH(POPMALNS 32 JIeKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH € IJI0 OT CJIA/IKO pe3eHe:
JlexapcTBeHaTa ymoTpeba Ha IJIOJ OT CHaJKO pE3eHEe € YacT OT TpaJulMOHHAaTa eBpoIleicka
¢utoTepanus. M3non3sa ce u B kuTaiickara TpalulMOHHA MEJULMHA.

Baxna undopmanus 3a ynorpedéara Ha TPaJUIMOHHMA PACTHTEJEH JIEKapPCTBeH NMPOAYKT ce
CBABPKA B JIUCTOBKATA KbM BCEKH OT/eJIeH NpoayKT. Tazu nndopmanus TpsadBa 1a ce npovere
BHUMATEJIHO MpeIu YNoTpeda Ha NPOAYKTA.

Hombnantenna wHpopmanus 3a onenkara Ha HMPC otHocHO Foeniculum vulgare Miller subsp.
vulgare var. dulce (Miller) Thellung e nmpengocraBena B mokiana 3a omnenka Ha HMPC, B mperiena Ha
KOMEHTapuTe, MOJYYeHU M0 BpeMe Ha MyOJIMyHaTa KOHCYJTauus, U B JPYTd CBBbP3aHH TOKYMEHTH,
KOHUTO MOTaT Ja c€ HaMepsT TyK.

Pemennero na Komwucusata 3a cp3gaBaHe Ha cnucbk Ha OOIIHOCTTAa C PACTUTENHHU BELIESCTBA,
mpernapatd M KOMOMHAIMM OT TAX, NMpeJHa3HaueHU 3a ymnoTpeda NMpH TPaAULMOHHM PACTUTEIHU
JIEKapCTBEHU MPOTYKTH, MOKE /1a CE HAMEPH TYK.

JlaTa Ha mocJeAHO aKTyaJu3upaHe Ha TekcTa: suyapu 2009 r.
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http://www.ema.europa.eu/htms/human/hmpc/monograph/foeniculi_dulcis_fructus.htm
http://www.ema.europa.eu/htms/human/hmpc/listentries/foeniculi_dulcis_fructus.htm
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