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

PLOD FENYKLU OBECNEHO SLADKEHO

Souhrn hodnotici zpravy vyboru HMPC uréeny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem hodnotici zpravy prijaté Vyborem pro rostlinné lécivé pripravky
(HMPC), ktera obsahuje dostupné udaje o lécebném pouziti dané rostlinné latky a zavery prijaté po

vyhodnoceni téchto udaji.

Chcete-li ziskat dalsi informace o zavérech vyboru HMPC, prectéte si zdpis do seznamu SpolecCenstvi
tvkajici se tohoto rostlinného léciveho pripravku. Zapisy do seznamu Spolecenstvi jsou schvalovany
Evropskou komisi na zakladé prijatého veédeckého stanoviska vyboru HMPC. Obsahuji popis
rostlinnych lécivych pripravki, vietné informact o jejich obsahu, o zpiisobu jejich pouZziti, o tom, na
co se pouzivaji, jak pusobi a jak je pouzivat bezpecné.

cného sladkého?

Co obsahuji 1é¢ivé piipravky z plodu fenyklu obe

Cilem

DULEZITE UPOZORNENT: tohoto
vyobrazeni je poskytnout dodate¢né informace o
zdroji rostlinné latky/ptipravku. Nema slouzit
jako névod k jeho sbéru ve volné piirod¢.

Lécivé pripravky zplodu fenyklu obecného
sladkého  obsahuji  plod této  rostliny.
V botanickém néazvoslovi se rostlina latinsky
nazyva Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare
var. dulce (Miller) Thellung.

Fenykl obecny sladky je rostlina, kterd roste ve
volné prirod¢ témét ve vSech c¢astech mirného
pasma v Evropé, avSak vSeobecné je jeji puvod
pfisuzovan pobiezi Stfedozemniho mote, odkud
se rozSifuje na vychod do Indie. Rostlina je
pestovana pro svij plod (bézné€ nazyvany rovnéz
semena fenyklu) klé¢ebnému pouziti (jako
rostlinna latka).
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Lécivé pripravky z plodu fenyklu obecného sladkého jsou dostupné v nejriznéjSich podobach k uziti
usty, napiiklad ve formé bylinného caje, tablet nebo tobolek. Vyrabéji se ze suSeného plodu
rozmélnéného, drceného ¢i v prasku.

Piipravky vyrabéné z plodu fenyklu obecného sladkého mohou byt k dispozici rovnéz v kombinaci
s jinymi rostlinnymi latkami. Tyto kombinované 1é¢ivé ptipravky budou vyborem HMPC hodnoceny
oddélené.

Na co se 1é¢ivé pripravky z plodu fenyklu obecného sladkého pouzZivaji?
Lécivé pripravky z plodu fenyklu obecného sladkého se tradi¢né pouzivaji:

-k symptomatické 1é¢bé mimnych potizi traviciho ustroji spastického charakteru vcetné

nadymani a plynatosti,

-k symptomatické 1é€bé mirnych kieci pti menstruaci,

- jako expektorans (k usnadnéni vykaslavani hlent) pti kasli z nachlazeni.
K témto zavérim dospél vybor HMPC po vyhodnoceni dostupnych bibliografickych tdaja
o ptipravcich z plodu fenyklu obecného sladkého. Odtivodnéni pouziti téchto ptipravki se zaklada na
jejich tradi¢nim pouziti jako rostlinnych lécivych ptipravkd.

Cela tada tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych piipravka nebyla plné€ prozkoumana s vyuzitim soucasnych
védeckych metod. Farmaceutické pravni predpisy EU umoznuji oficialni registraci tradi¢nich
rostlinnych 1é¢ivych piipravkll na zakladé jejich tradi¢niho pouziti, pokud mohou byt bezpecné
pouzivany bez toho, aby bylo tfeba diagnozy, 1éCby a nasledné péce 1€kare. Toto tradi¢ni pouziti musi
zahrnovat obdobi nejméné 30 let, z ¢ehoz nejméné 15 let musi byt rostlinny 1é¢ivy piipravek tradicné
pouzivan v ramci Spolecenstvi.

Jak se 1é¢ivé pripravky z plodu fenyklu obecného sladkého pouZzivaji?

Lécivé ptipravky z plodu fenyklu obecného sladkého mohou byt pouzivany u pacientii ve véku od 4
let. Pouziti léCivych piipravkd z plodu fenyklu obecného sladkého u déti ve véku do 4 let se
nedoporucuje, nebot’ neni k dispozici dostatek informaci o jejich bezpecném pouziti u této vékové
skupiny.

Dévka a Cetnost pouziti piipravkil z plodu fenyklu obecného sladkého zavisi na tom, k 1écb¢ ¢eho a
v jaké forme se pouzivaji. Podrobny navod je uveden v ptibalovych informacich, které jsou ptiloZzeny
ke kazdému 1é¢ivému piipravku.

Pripravky z plodu fenyklu obecného sladkého se obvykle uzivaji tiikrat az ¢tytikrat denné a nemély by
se uzivat po dobu delsi nez 1-2 tydny. Dal$i informace jsou uvedeny v ¢asti ,,Specifické
davkovani* zapisu do seznamu Spolecenstvi plodu fenyklu obecného sladkého.

Jak 1écivé pripravky z plodu fenyklu obecného sladkého piisobi?
V léCivych pripravcich obsahujicich plody fenyklu obecného sladkého bylo identifikovano mnoho
slozek a neni mozné pfesné¢ vymezit ptisobeni kazdé z nich.

Bylo provedeno pouze omezené mnozstvi klinickych studii 1é¢ivych ptipravka z plodu fenyklu
obecného sladkého, nicméné farmakologické tdaje podporuji hodnovérnost jejich tradi¢niho pouziti
jako lécivého ptipravku.

Studie jednotlivych slozek téchto 1éCivych pripravki nedokazaly plné objasnit jejich ptisobeni, takze
se ma za to, Ze nékolik slozek v piipravcich z plodu fenyklu obecného sladkého ptisobi soucasné, ¢imz
dosahuji svého ucinku.

Jaké studie pripravki z plodu fenyklu obecného sladkého byly provedeny?

Vzhledem k tomu, Ze se plod fenyklu obecného sladkého pouziva jiz dlouhou dobu, mezi udaji
hodnocenymi vyborem HMPC byly vysledky studii ziskané z védecké literatury vcetné studii
vyuzivajicich experimentalni modely.

Byl zaznamenan uvolnujici uc¢inek alkoholického vytazku z fenyklu a esencialniho oleje z fenyklu na
jednotlivé zkracené hladké svaly.
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Dale byl hlaSen protizanétlivy tcinek piipravku na zakladé jeho peroralniho podani krysam.

Bylo pozorovano, Ze cela fada slozek zjisténych v plodu fenyklu omezuje riist patogennich bakterii a hub.
obecného sladkého mohou pfispivat k jejich tradiénimu pouziti k 16¢bé mirnych potizi traviciho ustroji
spastického charakteru a k 1é¢b¢ kasle souvisejiciho s nachlazenim.

Navic sekretolyticky ti€inek a ucinek jako expektorans dvou hlavnich slozek plodu fenyklu obecného
sladkého (anetholu a estragonu) pozorovany vramci studie provadéné na kralicich by mohly rovnéz
podporovat hodnoveérnost tradi¢niho pouziti fenyklu pii kasli z nachlazeni.

O bezpecnosti piipravki z plodu fenyklu obecného sladkého je k dispozici pouze omezeny pocet
studii, nicméné mnohaleta zkuSenost s jejich pouzitim na lidech naznacuje, Ze tyto piipravky jsou
dostate¢n¢ bezpecné.

Dlouhodobé pouzivani po dobu vice nez 30 let a omezené experimentalni studie €ini tradi¢ni pouziti
danych ptipravkl pro vyse uvedené indikace hodnoveérnym.

Jaka rizika jsou spojena s 1é¢ivymi pfipravka z plodu fenyklu obecného sladkého?

Lécivé pripravky z plodu fenyklu obecného sladkého jsou vSeobecné dobfe snaseny. Nejbéznéjsi
vedlejsi ulinky piipravkd z plodu fenyklu obecného sladkého souviseji s alergickymi reakcemi
postihujicimi pokoZzku nebo dychaci systém.

Lécivé pripravky z plodu fenyklu obecného sladkého by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti
(alergii) na fenykl obecny sladky.

Uplny seznam vedlejsich uginkt hlasenych v souvislosti s danym 1é¢ivym piipravkem z plodu fenyklu
obecného sladkého je uveden v pribalovych informacich.

Vzhledem k tomu, ze nebyly provedeny zadné testy zkoumajici u¢inky 1é¢ivych piipravkd z plodu
fenyklu obecného sladkého v pribéhu téhotenstvi ¢i kojeni, tyto piipravky by nemély byt v ramci
vSeobecnych opatieni pro pouziti uzivany t€hotnymi a kojicimi zenami.

DalSi informace o pripravcich z plodu fenyklu obecného sladkého:

Lécebné pouziti plodu fenyklu obecného sladkého tvori soucast tradi¢ni evropské fytoterapie. Je
rovnéZz soucasti ¢inského tradicniho 1ékaistvi.

Diilezité informace o pouziti tradi¢nich rostlinnych lécivych pfipravki jsou k dispozici
v pf¥ibalovych informacich, které jsou priloZeny ke kazdému lé¢ivému pripravku. Pfed pouZitim
pripravku je tfeba vZdy tyto informace peclivé prostudovat.

Dalsi informace o hodnoceni vyboru HMPC tykajiciho se Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare

var. dulce (Miller) Thellung jsou uvedeny v hodnotici zpravé vyboru HMPC a piehled pfipominek
obdrzenych béhem obdobi vetfejné konzultace a dalsi souvisejici dokumenty jsou k dispozici zde.

Rozhodnuti Komise, kterym se stanovi seznam rostlinnych latek, rostlinnych pfipravk a jejich
kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych ptipravcich, je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2009.
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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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