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

SALDZIUJU PANKOLIU VAISIAI

HMPC vertinimo protokolo santrauka pladiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Augaliniy vaistiniy preparaty komiteto (HMPC) priimto vertinimo protokolo
santrauka. Vertinimo protokole pateikiami duomenys apie augalinés medziagos medicininj vartojimq

ir fvertinus Siuos duomenis padarytos isvados.

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie HMPC isvadas, perskaitykite dokumentq apie Sio
augalinio vaistinio preparato jtraukimq | Bendrijos sqrasq. Europos Komisija leidzia jtraukti
augalinius vaistinius preparatus § Bendrijos sqrasq gavusi HMPC moksling nuomone. Sqrase
aprasomi augaliniai vaistiniai preparatai, o taip pat jy sudétis, vartojimo biidas, paskirtis, poveikis ir

saugus vartojimo biidas.

IS ko gaminami saldZiyjuy pankoliy vaisiy vaistiniai preparatai?

SVARBU: paveikslélyje pateikiama papildomos
informacijos apie augalinés medziagos ir (arba)
preparato kilme. Siuo paveiksléliu neskatinama
augalo rinkti natiiralioje aplinkoje.

Saldziyju pankoliy vaisiy vaistiniy preparaty
sudétyje yra saldziyjuy pankoliy augalo vaisiy.
Botaninis augalo pavadinimas lotyny kalba yra
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var.
dulce (Miller) Thellung.

Saldieji pankoliai auga daugelyje vidutinio
klimato juostos Europos Saliy, tadiau paprastai
manoma, kad jie yra kile i§ Vidurzemio jiiros
pakranciy, nuo kur augmenijos plotai nusidrieke
ryty kryptimi iki Indijos. Augalas auginamas dél
vaisiy (taip pat daznai vadinamuy pankolio
séklomis) gydomyju  savybiy  (augaliné
medziaga).
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Saldziyju pankoliy vaisiy vaistiniai preparatai tieckiami jvairiomis geriamojo preparato formomis:
vaistazoliy arbata, tabletémis, kapsulémis. Jie gaminami i§ dziovinty susmulkinty, sutrinty arba
milteliy pavidalo vaisiy.

Saldziyjy pankoliy vaisiy preparatus galima naudoti ir kartu su kitomis augalinémis medziagomis.
HMPC kiekviena i$ $iy kartu vartotiny vaistiniy preparaty vertina atskirai.

Kam vartojami saldZiyjy pankoliy vaisiy vaistiniai preparatai?
Saldziuju pankoliy vaisiy vaistiniai preparatai tradiciskai skiriami:
- nestipriy spazminiy virSkinamojo trakto sutrikimu (taip pat viduriy piitimo ir dujy kaupimosi)
simptominiam gydymui;
- nestipriy menstruaciniy spazmy (diegliy) simptominiam gydymui;
- kaip persalus atsikos¢jima palengvinantys (padedantys gleives pasSalinti) vaistai.
HMPC priéjo prie $iy iSvady ivertings bibliografinius saldZiojo pankolio vaisiy preparaty duomenis.
Sie preparatai vartojami remiantis augaliniy vaistiniy preparaty vartojimo tradicijomis.

Daugelio tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty poveikis nebuvo iki galo iStirtas naudojant
Siuvolaikinius mokslinius metodus. ES farmacijos teisés aktuose yra numatyta galimybé oficialiai
iregistruoti tradicinius augalinius vaistinius preparatus, remiantis ju vartojimo tradicijomis, jei
saugiam §iy preparaty vartojimui uZztikrinti nebiitina gydytojo pagalba nustatant diagnozg, skiriant
gydyma ar imantis kity veiksmy. Preparatas turi biiti tradiciskai vartojamas ne maziau kaip 30 mety ir
i$ ju 15 mety — Europos bendrijoje.

Kaip vartoti saldZiyjy pankoliy vaisiy vaistinius preparatus?

Saldziyju pankoliy vaisiy vaistinius preparatus galima skirti pacientams nuo 4 mety amziaus.
Saldziyju pankoliy vaisiy vaistiniy preparaty nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 4 mety
vaikams, kadangi triiksta vaistinio preparato sauguma Sios grupés pacientams patvirtinan¢iy duomeny.

Saldziyjy pankoliy vaisiy vaistiniy preparaty dozé ir vartojimo daznis nustatomi atsizvelgiant
vaistinio preparato naudojimo paskirti bei i jo sudéti. ISsamias vartojimo instrukcijas galima rasti su
kiekvienu vaistiniu preparatu pateikiamame pakuotés lapelyje.

Vaistiniai preparatai paprastai vartojami 3—4 kartus per dieng ir ne ilgiau kaip 1-2 savaites. Daugiau
informacijos pateikta saldziyju pankoliy vaisiy iraSymo i Bendrijos sarasa skyriuje ,,Nurodytas
dozavimas®.

Kaip veikia saldZiyjy pankoliy vaisiy vaistiniai preparatai?
Daugelis komponenty buvo nurodyti preparatuose, kuriy sudétyje yra saldziyju pankoliy vaisiy, taciau
tiksliai apibrézti kiekvieno komponento poveikio neimanoma.

Klinikiniy saldziyju pankoliy vaisiy vaistiniy preparaty tyrimy néra daug, taciau farmakologiniai
duomenys irodo tradiciskai naudojamy vaistiniy preparaty patikimuma.

Atskirais $iy vaistiniy preparaty komponenty tyrimais nepavyko visiSkai paaiskinti vaistiniy preparaty
poveikio, todél daroma prielaida, kad vaistinio preparato poveiki sukelia atskiry saldziyjuy pankoliy
vaisiy preparaty komponenty tarpusavio saveika.

Kaip buvo tiriami saldZiyjy pankoliy vaisiy vaistiniai preparatai?
Kadangi saldZiyju pankoliy vaisiai naudojami jau seniai, HMPC apsvarsté mokslingje literatiiroje
aprasyty tyrimy rezultatus, jskaitant tyrimy su eksperimentiniais modeliais rezultatus.

Buvo pranesta apie atpalaiduojantj spiritiniy pankoliy ekstrakty ir pankoliy eterinio aliejaus poveiki
atskiriems susitraukusiems lygiesiems raumenims.

Be to, buvo pranesta apie uzdegima malSinantj geriamojo preparato poveiki ziurkéms.

Nustatyta, kad jvairis pankoliy vaisiuose esantys komponenty junginiai neleidzia vystytis ligas
sukelian¢ioms bakterijoms ir grybeliams. Kadangi pankoliy sudedamosios dalys turi atpalaiduojanti ir
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uzdegima malSinant] poveikj, taip pat apsaugo nuo mikroby, saldziyju pankoliy vaistiniai preparatai
gali buti tradiciskai vartojami nestipriems spazminiams virS§kinamojo trakto sutrikimams gydyti ir
kosuliui persalus gydyti.

Be to, tyrime su triusiais nustacius, kad du pagrindiniai saldziyjuy pankoliy vaisiy komponentai (anetolis ir
estragolis) skatina sekrecijy i$siskyrima ir palengvina atsikoséjima, taip pat biity galima patvirtinti tradicing
pankolio vartoseng — kosuliui perSalus gydyti.

Saldziyjy pankoliy vaisiy preparaty saugumo tyrimy néra daug, tac¢iau daugelio mety patirtis juos
naudojant zmonéms rodo, kad preparatai yra pakankamai saugts.

Ilgalaikés (daugiau kaip 30 mety) vartojimo tradicijos ir keleto eksperimentiniy tyrimy patirtis leidzia
manyti, kad preparatas tinkamas tradiciskai vartoti pagal pirmiau minétas indikacijas.

Kokia rizika siejama su saldZiyjy pankoliy vaisiy vaistiniy preparaty vartojimu?

Paprastai saldziyju pankoliy vaisiy vaistiniai preparatai toleruojami gerai. Dazniausi saldziyju
pankoliy wvaisiy vaistiniy preparaty Salutiniai reiSkiniai biina susij¢ su alerginémis odos arba
kvépavimo taky reakcijomis.

Saldziyju pankoliy vaisiy vaistiniy preparaty negali vartoti pacientai, kurie gali bati itin jautrls
(alergiski) saldziajam pankoliui.

Issamy visy Sio saldziyjy pankoliy vaisiy vaistinio preparato Salutiniy reiskiniy sarasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kadangi neatlikta saldziyju pankoliy vaisiy vaistiniy preparaty poveikio nés¢iosioms ar zindyvéms
tyrimy, imantis bendry atsargumo priemoniy preparato vartoti néSciosioms ar Zindyvéms
nerekomenduojama.

Kita informacija apie saldZiyjuy pankoliy vaisiy vaistinius preparatus
Tradicinéje Europos fitoterapijoje saldziyju pankoliy vaisiai naudojami gydymo reikméms. Jis taip pat
naudojamas Kinijos tradicinéje medicinoje.

Svarbia informacija apie tradicinio augalinio vaistinio preparato vartojima galima rasti su
kiekvienu atskiru preparatu pateikiamame pakuotés lapelyje. Sia informacija butina atidziai
perskaityti prie§ pradedant vartoti vaistinj preparata.

Kita informacija apie tai, kaip HMPC ivertino Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce
(Miller) Thellung, pateikta HMPC vertinimo protokole, per vieSasias konsultacijas gauty pastaby
apzvalgoje ir kituose susijusiuose dokumentuose, kuriuos galima rasti ¢ia.

Komisijos sprendima, nustatantj augaliniy medziagy, ruoSiniy ir jy deriniy, naudojamy tradiciniams

augaliniams vaistams, sarasa galima rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2009 m. sausio ménesi.
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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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