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

EDESKOMENY TERMES

HMPC nyilvanos értékel6 jelentés osszefoglaloja

Ez a dokumentum a novényi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsag (HMPC) dltal elfogadott értékeld
jelentés oOsszefoglaloja, amely bemutatja az adott novény gyogydszati alkalmazdsara vonatkozo
rendelkezésre allo adatokat és a bizottsdg kovetkeztetéseit az adatok értékelését kovetben.

Amennyiben tovabbi informdciora van sziiksége

a HMPC dontéseivel kapcsolatban, olvassa el a

kozosségi novénymonogrdfia adott gyogynovényre vonatkozo szakaszat! A monografia a HMPC
tudomanyos kévetkeztetéseit részletezi gyogynoveny-alapu gyogyszerekre vonatkozoan, beleértve
osszetételiiket, felhasznalasuk modjat, milyen betegségek esetében haszndljak oket, hogyan fejtik ki

hatasukat és hogy hogyan lehet dket biztonsdgosan

Milyen névénybdl késziilnek az édeskomény-ala

alkalmazni.

pu gyogyszerek?

FONTOS MEGJEGYZES: Ez a kép a novényi
alapanyag/készitmény eredetére utald tovabbi
informacié céljabol szerepel ezen az oldalon. A
képet nem a természetben valdo gyijtés
Osztonzésére szantak.

Az édeskomény-alapti gyogyszerek az
édeskomény nodvény termését tartalmazzak. A
ndvény latin névénytani elnevezése: Foeniculum
vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)
Thellung.

Az édeskdbmény Eurdpa legtobb mérsékelt
éghajlati teriiletén vadon terem, az altalanos
vélekedések szerint a Foldkozi-tenger partvidékén
O0shonos ndvény, amely termoteriilete keletre,
egész Indiaig is elterjed. A novényt a termés
(édeskoménymag) gyogyszerészeti felhasznalasa
(gyogyndvénykészités) céljabol termesztik.
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Az édeskomény termésébol késziilt gyogyszerek kiilonféle szajon at alkalmazand6 formaban 1éteznek,
pl. gyogytea, tabletta, kapszulak. A gyogyszerek az apritott, zizott és porra Orolt szaritott termésbol
késziilnek.

Az édeskomény termésébdl késziilt készitmények mas névényi anyagokkal kombinalt gyogyszerekben
is megtalalhatok. Ezeket a gyogyszer-kombinaciokat a HMPC egyenként fogja értékelni.

Milyen betegségek esetében alkalmazhatéak az édeskomény-alapa gyégyszerek?
Az édeskomény-alapt gyogyszereket hagyomanyosan az alabbi betegségek esetében alkalmazzak:

- az enyhe, gorcsds gasztrointesztinalis (gyomor-bél) panaszok, tobbek kozott a felfuvodas és a

sz€lgores tiineti kezelésére.

- menstruacidhoz kapcsolodo kisebb goresok tiineti kezelésére.

- koptetészerként (valadék kikopését eldsegitd szer) a megfazasos kohogés esetén.
A HMPC az édeskdmény termésébol késziilt készitményekre vonatkozd bibilografids adatok
értékelését kovetden jutott ezekre a kovetkeztetésekre. A készitmények alkalmazasat a ndvényi
gyogyszerekben val6 tradicionalis felhasznalasuk igazolja.

Szamos hagyomdanyos novényi gyogyszert még nem vizsgaltak teljes koriien az aktudlis tudomanyos
modszerekkel. Az EU gyogyszerészeti jogszabalyai lehetéséget nyujtanak a hagyomanyos
amennyiben a diagnozist felallitd, kezelést és kovetd terapiat elrendeld orvos segitsége nélkiil is
biztonsaggal alkalmazhatdéak. A hagyomanyos alkalmazas legalabb 30 éves idOtartamot jelent,
melybdl 15 év az Eurdpai K6zosség teriiletén telt el.

Hogyan alkalmazzik az édeskomény-alapu gyogyszereket?

Az édeskdmény termésébol késziilt gyogyszereket 4 éves kortdl lehet alkalmazni. Az édeskomény
termésébol késziilt gyogyszerek alkalmazasa 4 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem ajanlott,
mivel a biztonsagossagrol és a hatékonysagrol e csoportra vonatkozdéan nem all rendelkezésre
elegendd informacio.

Az édeskomény termésébdl késziilt gyogyszerek dozisa és alkalmazasanak gyakorisaga a kezelt
betegségtol és a gyogyszer Osszetételétol fiigg. A részletes utasitdsok az adott gyogyszer
betegtajékoztatojaban szerepelnek.

A gyogyszereket altalaban napi 3-4 alkalommal kell bevenni, és 1-2 héten til nem szedhetdek.
Bévebb informacioért, kérjik, olvassa el az édeskomény termésére vonatkozd kozosségi
regisztracioban szerepld ,,Meghatarozott adagolas” részt!

Hogyan fejtik ki hatasukat az édeskomény-alapa gyogyszerek?
Szamos alkotdt azonositottak az édeskomény termését tartalmazd készitményekben, igy az egyes
alkotok altal kifejtett hatdsmechanizmust nem lehet pontosan meghatarozni.

Az édeskdmény termését tartalmazo készitményekre vonatkozé klinikai vizsgalatok korlatozottak, de
a gyogyszerészeti adatok a hagyomanyos gyogyszerhasznalat alkalmazhatosagat tamasztjak ala.

Az emlitett gyogyszerek izolalt OsszetevOire iranyuld vizsgdlatok nem képesek teljes korii
magyarazatot adni a gyogyszerek hatdsmechanizmusara. A vélekedések szerint az édeskomény-alapu
készitményekben tobb Osszetevo egylittesen hozza 1étre a kivant hatést.

Milyen vizsgalatokat végeztek az édeskomény-alapu gyogyszerekkel kapcsolatban?

Mivel az édeskdmény termését régota hasznaljak, a HMPC 4altal attekintett adatok kozt a kisérleti
modelleket alkalmazé vizsgalatokat is magaban foglald tudomanyos szakirodalomban szerepld
vizsgalatok eredményei is szerepeltek.

A szakirodalomban megtaldlhatéak az édeskomény alkoholos kivonat és esszencia izolalt,
Osszehuzodott simaizomra gyakorolt nyugtato hatasarol szolo jelentések.
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Ezenkiviil, patkanyokon végzett, oralis alkalmazas soran észlelt gyulladascsokkentd hatasrol is érkeztek
jelentések.

Vizsgalatok soran megfigyelték, hogy az édeskoményben talalhatd bizonyos hatéanyagok csokkentik a
patogén baktériumok ¢és gombak novekedését. Az Osszetevok izomnyugtatd és gyulladascsokkentd,
tovabba antimikrobalis hatdsai valdsziniileg hozzajarulnak ahhoz, hogy a kisebb gorcsokkel jard
gasztrointesztindlis panaszok és a megfazasos kohdgés hagyomanyos gydgymaodjaban alkalmazzak az
édeskdomény-alapt készitményeket.

Ezenfeliil az édeskomény termésében talalhato két fo Gsszetevd (anetol és esztragol) szekretolitikus és
koptetd hatasat egy nyulakon végzett vizsgalatban észlelték, ami igazolja az édeskomény alkalmazasat a
megfazasos kohogés tradicionalis gyogymodjaban.

Az édeskomény termésébdl késziilt készitmények biztonsdgossagara vonatkozdan csak kevés
vizsgalatot folytattak, de a sokéves alkalmazasuk sordn szerzett tapasztalat azt mutatja, hogy
biztonsagosak.

A 30 évnél régebb ota tartd alkalmazas és a korlatozott kisérletes vizsgélatok a fenti javallatokban
igazoljak a hagyomanyos gyogymodot.

Milyen kockazatokkal jar az édeskomény-alapa gyogyszerek alkalmazasa?

Az édeskomény-alapu gyogyszereket a betegek altalaban jol toleraljak. Az édeskomény-alapt
gyogyszerek alkalmazéasa soran megfigyelt leggyakoribb mellékhatasok: bért vagy 1égz6 rendszert
érintd allergias reakciok.

Az édeskomény-alapu gyogyszereket nem szabad olyan személyeknél alkalmazni, akik tilérzékenyek
(allergiasak) az édeskoménnyel szemben.

Az édeskdmény-alapu gyogyszerekkel kapcsolatban jelentett mellékhatasok teljes listajat lasd a
betegtajekoztatoban.

Mivel az édeskomény-alap gyogyszerek terhességre vagy szoptatdsra gyakorolt hatasat nem
vizsgaltak, a gyogyszereket altaldnos eldvigyazatossag alapjan nem szabad terhesség vagy szoptatas
alatt alkalmazni.

Az édeskomény-alapu gyogyszerekre vonatkozé egyéb informacio:
Az édeskdmény termésének gyogyszerészeti alkalmazasa az eurdpai tradicionalis fitoterapia része. A
gyogymod a kinai hagyoményos orvoslasban is ismert.

A hagyomanyos gyogynidvény-alapu gyogyszer alkalmazasara vonatkozoé fontos informaciok az
adott gyogyszer betegtajékoztatojaban taldlhaték. A betegtajékoztatét figyelmesen el kell olvasni
a készitmény alkalmazasa elétt.

A Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung névényre vonatkozé HMPC
értékelés tovabbi részletei a HMPC értékelési jelentésében talalhatoak, a nyilvanos konzultacios
idészak alatt atvett megjegyzések attekintésével és mas kapcsoldodd dokumentumokkal egyiitt,
amelyek itt talalhatoak.

A hagyomanyos ndvényi gyogyszerekben hasznalt novényi anyagokat, novényi készitményeket és
ezek kombinacioit tartalmazo kozosségi jegyzék dsszeallitasat elrendeld eurdpai bizottsagi donteés itt
talalhato.

Az 0sszefoglald utols6 aktualizaldasa: 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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