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

MAKEA FENKOLI

Yhteenveto HMPC:n arviointilausunnosta yleisolle

Tama teksti on yhteenveto rohdosvalmistekomitean (HMPC) arviointilausunnosta, jossa kasitellaén
tietoja kasviperdisen aineen laakinnallisesta kaytosta ja esitetddn naiden tietojen arvioinnin jalkeen

tehdyt paatelmat.
Jos haluat lisdtietoja HMPC:n p&aéatelmista,

tutustu yhteisén

luettelon merkintddn tasta

kasvirohdoslaakkeestd. Euroopan komissio hyvaksyy yhteison luetteloon tehtédvan merkinnan
saatuaan HMPC:n tieteellisen lausunnon kyseisestd kasvirohdosléadkkeestd. Luettelon tiedoissa
kuvaillaan kasvirohdoslaake, sen sisaltd, sen kayttétapa, mihin sité kaytetdan, miten se vaikuttaa ja

miten sitéd voidaan kayttaa turvallisesti.

Mistd makean fenkolin hedelmista saadut ladkkeet on tehty?

TARKEA HUOMAUTUS: Kuvan tarkoituksena
on antaa lisatietoa kasviperdisen aineen /
kasvirohdostuotteen lahteestd. Tarkoituksena ei
ole kannustaa kasvin keradmiseen luonnosta.

Makean fenkolin hedelmistd saadut ladkkeet
sisaltavédt makean fenkolin hedelmd&. Kasvin
kasvitieteellinen latinalainen nimi on Foeniculum
vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)
Thellung.

Makea fenkoli on kasvi, joka kasvaa villind
suurimmassa  osassa  Euroopan  lauhkean
vyobhykkeen aluetta, mutta sen katsotaan yleisesti
olevan perdisin Valimeren rannikoilta, ja sen
kasvuvyohyke ulottuu itd4&n Intiaan. Kasvia
viljelladn sen hedelmien (joita yleisesti kutsutaan
myGs fenkolin siemeniksi) saamiseksi
laakintékayttoon (kasviperdinen aine).
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Makean fenkolin hedelmistd tehtyja ladkkeitd on saatavana eri muodoissa suun kautta otettaviksi,
esimerkiksi yrttiteend, tabletteina ja kapseleina. Niitd tehd&an kasvin kuivatusta hedelméstg, joka on
hienonnettu, murskattu tai jauhettu.

Makean fenkolin hedelmistéd tehtyjd valmisteita voi olla myds yhdistelmand muiden kasviperdisten
aineiden kanssa. HMPC arvioi tallaiset yhdistelméalaakkeet erikseen.

Mihin makean fenkolin hedelmista saatuja ladkevalmisteita kdytetaan?
Makean fenkolin hedelmistd saatuja ladkevalmisteita kdytetddn perinteisesti seuraaviin tarkoituksiin:

- lievien kouristuksenomaisten ruoansulatuskanavan vaivojen kuten turvotuksen ja ilmavaivojen

oireenmukainen hoito

- lievien kouristuksenomaisten kuukautiskipujen oireenmukainen hoito

- limaa irrottavana yskanlaakkeend vilustumisen yhteydessa.
HMPC teki ndmé paatelmat arvioituaan makean fenkolin hedelmisté tehdyisté valmisteista saatavissa
olevat bibliografiset tiedot. Perustelu naiden valmisteiden kéytdlle pohjautuu niiden perinteiseen
kayttoon kasvirohdoslaakkeina.

Monia perinteisid kasvirohdoslaakkeité ei ole tdysin tutkittu nykyisten tieteellisten menetelmien avulla.
EU:n la4kelains&dddantd tarjoaa mahdollisuuden siihen, ettd perinteisida kasvirohdoslaékkeitd voidaan
rekisterdida virallisesti niiden perinteisen k&yton perusteella, jos niitd voidaan kayttda turvallisesti
ilman laékérin diagnoosia, hoitoa ja seurantaa. Tata perinteista kayttda on taytynyt esiintya ainakin 30
vuoden ajan, josta 15 vuotta yhteison alueella.

Miten makean fenkolin hedelmisté saatuja ladkevalmisteita kaytetadn?

Makean fenkolin hedelmista tehtyja laékkeitd voidaan kayttdd neljdn vuoden iédstd alkaen. Makean
fenkolin hedelmistd tehtyja la&kevalmisteita ei suositella alle neljan vuoden ikaisille lapsille, koska ei
ole tarpeeksi tietoja niiden kéyton turvallisuudesta tassa ikaryhméassa.

Makean fenkolin hedelmistd tehtyjen l&&kkeiden annostus ja kayttotiheys riippuvat kéytettdvén
laédkkeen formulaatiosta ja siitd, mihin sitd kaytetdan. Yksityiskohtaiset ohjeet siséltyvat jokaisen
ladkevalmisteen mukana olevaan pakkausselosteeseen.
Naita l1adkevalmisteita otetaan yleensd kolme tai nelja kertaa vuorokaudessa, eika niité pitéisi kayttaa
kauempaa kuin yhden tai kahden viikon ajan. Lisétietoja on yhteison luettelossa makean fenkolin
hedelmaé koskevan kohdan osassa Mééritelty annostus.

Miten makean fenkolin hedelmisté tehdyt 1ddkevalmisteet vaikuttavat?
Makean fenkolin hedelméaa sisaltdvissd valmisteissa on havaittu monenlaisia aineosia, eikad ole
mahdollista maaritella tasmallisesti kunkin aineosan vaikutusta.

Makean fenkolin hedelmaa sisaltavilla la&kkeilla on tehty vain vahan kliinisia tutkimuksia, mutta
farmakologiset tiedot tukevat sen perinteisen lddkinnallisen kdyton asianmukaisuutta.

Tutkimukset ndistd l4&kkeistd eristetyistd aineosista eivat ole voineet taysin selittdd laakkeiden
vaikutustapaa, joten uskotaan, ettd useat makean fenkolin hedelmistd tehtyjen valmisteiden aineosat
saavat yhdessé vaikutuksen aikaan.

Mita tutkimuksia makean fenkolin hedelmisté tehdyilla ladkevalmisteilla on tehty?

Koska makean fenkolin hedelmd& on kaytetty jo pitk&&n, HMPC:n arvioimiin tietoihin siséltyi
tieteellisestd Kirjallisuudesta saatuja tutkimustuloksia, myds kokeellisilla malleilla tehtyjen
tutkimusten tuloksia.

Fenkolista tehdyilla alkoholiuutteilla ja fenkolin eteeriselld 6ljylla on ilmoitettu olevan rentouttava

vaikutus erillisiin supistuneisiin sileisiin lihaksiin.
Lisaksi on havaittu tulehdusta vahentéava vaikutus, kun fenkolia on annettu suun kautta rotille.
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On havaittu, ettd jotkin fenkolin hedelmissa olevat yhdisteet estévét patogeenisten bakteerien ja sienten
kasvua. Aineosien rentouttava, tulehdusta vahentdvd ja mikrobeja torjuva vaikutus saattaa olla
selityksend makeasta fenkolista tehtyjen ladkkeiden perinteiselle kdytolle ruuansulatuskanavan lievien
kouristuksenomaisten vaivojen ja vilustumiseen liittyvan yskan hoidossa.

Lisaksi makean fenkolin hedelmén kahden paaasiallisen aineosan (anetolin ja estragolin) limaa irrottava
vaikutus, joka havaittiin kaneilla tehdyssd kokeessa, voisi myos tukea fenkolin perinteistd kéyttda
vilustumiseen liittyvan yskén hoidossa.

On tehty vain harvoja tutkimuksia, joissa on tarkasteltu makean fenkolin hedelmistd tehtyjen
valmisteiden turvallisuutta, mutta monien vuosien kokemus niiden kdytosta ihmisilld viittaa siihen,
ettd ne ovat tarpeeksi turvallisia.

Pitk&aikainen, yli 30 vuoden kayttd ja jotkin kokeelliset tutkimukset tukevat néiden valmisteiden
perinteista kayttoa edelld mainituissa kayttdaiheissa.

Mita riskeja makean fenkolin hedelmista tehtyihin ladkevalmisteisiin liittyy?

Makean fenkolin hedelmisté tehtyja la&kkeitd siedetddn yleensd hyvin. Yleisimméat makean fenkolin
hedelmista tehtyjen ladkkeiden sivuvaikutukset liittyvat allergisiin reaktioihin, jotka vaikuttavat ihoon
tai hengitysteihin.

Makean fenkolin hedelmista tehtyja ladkkeitd ei pida kayttdd ihmisilla, jotka voivat olla allergisia
makealle fenkolille.

Kaikki sivuvaikutukset, joista on ilmoitettu tiettyd makean fenkolin hedelmistd tehtyd laékettéd
kéytettdessd, on mainittu kyseisen valmisteen pakkausselosteessa.

Koska tutkimuksia ei ole tehty makean fenkolin hedelmista tehtyjen ladkkeiden vaikutuksesta
raskauden tai imetyksen aikana, yleisluonteisena varokeinona raskaana olevien tai imettavien naisten
el pitéisi kayttaa niita.

Muita tietoja makean fenkolin hedelmista tehdyista ladkkeista
Makean fenkolin hedelmien ld&kinnallinen kéyttd kuuluu eurooppalaiseen kasvil&dékintéperinteeseen.
Se kuuluu my®s kiinalaiseen perinteiseen laéketieteeseen.

Tarkeaa tietoa perinteisen kasvirohdosladkkeen kaytostda on kunkin yksittdisen tuotteen
mukana olevassa pakkausselosteessa. Nama tiedot on aina syyta lukea huolellisesti ennen
tuotteen kayttoa.

Lisatietoja HMPC:n suorittamasta Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)
Thellung -kasvin arvioinnista on HMPC:n arviointilausunnossa, katsauksessa kommentteihin, joita on
saatu julkisen kuulemisen aikana, ja muissa asiaan liittyvissa asiakirjoissa, jotka 10ytyvét tasta.
Komission padtds perinteisissa kasvirohdosvalmisteissa kdytettdvid kasviperdisia aineita,
kasvirohdostuotteita ja niiden yhdistelmia koskevan yhteison luettelon laatimisesta on tassa.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi tammikuussa 2009.

© EMEA 2010 3/3


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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