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OWOC KOPRU WLOSKIEGO, ODMIANA SLODKA

Streszczenie sprawozdania oceniajacego HMPC dla ogétu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie sprawozdania oceniajgcego przyjetego przez Komitet ds.
Roslinnych Produktow Leczniczych (HMPC), opisujqcego dostepne dane na temat leczniczych
zastosowan substancji roslinnej, i wnioski z oceny tych danych.

Dodatkowe informacje na temat wnioskow HMPC znajdujq sie we wpisie na wspolnotowq liste
dotyczqcym tego leku roslinnego. Po wydaniu opinii naukowej przez HMPC, wpisy na wspolnotowq
liste sq zatwierdzane przez Komisje Europejskq i zawierajq opis lekéw roslinnych, w tym ich
zawartos¢, sposob stosowania, zastosowania, Ssposob dziatania i sposoby ich bezpiecznego

stosowania.

Z czego skladaja sie leki otrzymywane z owocu slodkiej odmiany kopru wloskiego?

UWAGA: Dotaczona

ilustracja
dodatkowe informacje na temat zrédla substancji

przedstawia

ro§linnej/przetworu  roslinnego. Ilustracji nie
nalezy traktowac jako zachety do zbierania roslin
wystepujacych dziko w przyrodzie.

Leki otrzymywane z owocu stodkiej odmiany
kopru wloskiego zawieraja owoc stodkiej
odmiany kopru wloskiego. Lacinska nazwa
botaniczna ros$liny to Foeniculum vulgare Miller
subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung.
Stodka odmiana kopru wloskiego jest ro$lina
rosnaca dziko na wigkszosci obszarow Europy o
umiarkowanym klimacie, lecz uwaza si¢ ja za
rosling naturalnie wystgpujaca na terenach
nabrzeznych basenu Morza Srédziemnego, skad
rozprzestrzenita si¢ na wschod do Indii. Rosling
t¢ uprawia si¢ w celu otrzymania owocoOw
(zwanych  powszechnie  ziarmami  kopru
wloskiego) do celéw leczniczych (substancja
ro§linna).
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Leki otrzymywane z owocu stodkiej odmiany kopru wtoskiego sa dostgpne w rdznych postaciach do
przyjmowania doustnego, np. napar, tabletki, kapsutki. Leki te sa sporzadzane z rozdrobnionych,
pokruszonych lub sproszkowanych suszonych owocow.

Przetwory sporzadzane z owocu stodkiej odmiany kopru wloskiego wystgpuja réwniez w potaczeniu z
innymi substancjami ro§linnymi. HMPC dokona osobnej oceny potaczen tych lekow.

W jakim celu stosuje si¢ leki otrzymywane z owocu stodkiej odmiany kopru wloskiego?
Leki otrzymywane z owocu stodkiej odmiany kopru wloskiego tradycyjne stosuje si¢ w nastgpujacych
zastosowaniach:

- leczenie objawowe tagodnych, kurczowych dolegliwosci zotadkowo-jelitowych, w tym wzdgc¢

1 oddawania wiatrow;

- leczenie objawowe tagodnych skurczéw zwiazanych z menstruacja;

- jako $rodek wykrztusny w kaszlu zwiazanym z przezigbieniem.
HMPC doszedt do tych wnioskow po ocenie dostgpnych danych bibliograficznych dotyczacych
preparatow zawierajacych owoc stodkiej odmiany kopru wiloskiego. Uzasadnienie stosowania tych
przetwordw opiera si¢ na ich tradycyjnym zastosowaniu jako lekéw roslinnych.

Wiele tradycyjnych lekow roslinnych nie zostato calo§ciowo poddanych badaniom z zastosowaniem
obecnych metod naukowych. Przepisy farmaceutyczne UE umozliwiaja oficjalna rejestracjg
tradycyjnych lekéw roslinnych w oparciu o ich tradycyjne zastosowania, jezeli mozna je bezpiecznie
stosowa¢ bez udziatu lekarza, w celu rozpoznania, leczenia i kontroli. Tradycyjne stosowanie musi
obejmowac okres co najmniej 30 lat, w tym 15 lat we Wspdlnocie.

Jak stosowac¢ leki otrzymywane z owocu stodkiej odmiany kopru wloskiego?

Leki otrzymywane z owocu stodkiej odmiany kopru wiloskiego mozna stosowac u oséb powyzej 4.
roku zycia. Ze wzgledu na niewystarczajace informacje o bezpiecznym stosowaniu lekow
otrzymywanych z owocu stodkiej odmiany kopru wloskiego u dzieci w wieku ponizej 4. roku zycia,
nie zaleca si¢ stosowania tych lekow w tej grupie wieckowej.

Dawka lekéw otrzymywanych z owocu stodkiej odmiany kopru wloskiego oraz czgstotliwosé
stosowania lekow zaleza od zastosowania i stosowanej postaci leku. Szczegdtowe instrukcje znajduja
si¢ w ulotce dla pacjenta dotaczanej do produktu leczniczego.

Lek przyjmuje si¢ zazwyczaj trzy do czterech razy na dobe, a czas jego przyjmowania nie powinien
przekracza¢ 1-2 tygodni. Dodatkowe informacje znajduja si¢ w sekcji ,,Dawkowanie” wpisu na
wspolnotowa liste dotyczacego owocu stodkiej odmiany kopru wloskiego.

Jak dzialajg leki otrzymywane z owocu stodkiej odmiany kopru wloskiego?
W przetworach zawierajacych owoc stodkiej odmiany kopru wtoskiego zidentyfikowano wiele
sktadnikow, dlatego tez nie jest mozliwe doktadne okreslenie dziatania kazdego z nich.

Pomimo ograniczonych badan klinicznych owocu stodkiej odmiany kopru wiloskiego, dane
farmakologiczne potwierdzaja wiarygodnos¢ tradycyjnych zastosowan leczniczych.

Badania nad poszczegdlnymi sktadnikami tych lekéw nie mogly w petni wyjasni¢ dziatania lekow,
zatem uwaza si¢, ze efekty uzyskuje si¢ przez taczne dziatanie kilku sktadnikéw przetwordw z owocu
stodkiej odmiany kopru wloskiego.

Jak badano leki otrzymywane z owocu slodkiej odmiany kopru wloskiego?

Poniewaz owoc stodkiej odmiany kopru wiloskiego stosuje si¢ od dawna, dane poddawane
przegladowi przez HMPC obejmowaly wyniki badan z literatury naukowej, w tym badania z
wykorzystaniem modeli eksperymentalnych.

Zglaszano wplyw relaksacyjny na poszczegdlne skurczone migsnie gltadkie wywotany przez wyciagi

alkoholowe 1 olejek eteryczny z kopru wloskiego.
Ponadto zglaszano dziatanie przeciwzapalne w nastgpstwie podania doustnego leku szczurom.
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Zaobserwowano, ze okreslona liczba zwiazkow wykrytych w owocach kopru wloskiego hamuje rozwdj
bakterii 1 grzybow patogennych. Dziatanie relaksacyjne 1 przeciwzapalne wraz z dzialaniem
przeciwbakteryjnym skladnikbw moga przyczynia¢ si¢ do tradycyjnego zastosowania lekow
otrzymywanych ze stodkiej odmiany kopru wloskiego w leczeniu tagodnych, kurczowych
dolegliwosci zotadkowo-jelitowych i w leczeniu kaszlu zwiazanego z przezigbieniem.

Ponadto dziatanie przeciwsluzowe i wykrztusne dwoch glownych sktadnikéw owocu stodkiej odmiany
kopru wioskiego (anetolu i estragolu), zaobserwowane w badaniu przeprowadzonym na krélikach, moze
réwniez potwierdza¢ wiarygodnos$¢ tradycyjnego zastosowania kopru wiloskiego w leczeniu kaszlu
zZwiazanego z przezigbieniem.

Pomimo nielicznych badan oceniajacych bezpieczenstwo przetworow z owocu stodkiej odmiany
kopru wloskiego, wieloletnie doswiadczenie w ich stosowaniu u ludzi wskazuje, ze sa one
wystarczajaco bezpieczne.

Ponad 30-letnie, dlugotrwate stosowanie i ograniczone badania eksperymentalne potwierdzaja
wiarygodnos$¢ tradycyjnego zastosowania w ww. wskazaniach.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem lekéw otrzymywanych z owocu slodkiej odmiany kopru
wloskiego?

Leki z owocu stodkiej odmiany kopru wtoskiego sa ogolnie dobrze tolerowane. Najczgstsze dziatania
niepozadane zwiazane ze stosowaniem lekéw z owocu stodkiej odmiany kopru wloskiego to reakcje
alergiczne dotyczace skory lub uktadu oddechowego.

Lekéw otrzymywanych z owocu stodkiej odmiany kopru wiloskiego nie nalezy stosowaé u oséb, u
ktorych moze wystepowac nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na stodka odmiang kopru wloskiego.

Pelny wykaz wszystkich dzialan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem okre$lonego leku
otrzymywanego z owocu stodkiej odmiany kopru wiloskiego znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Ze wzgledu na brak badan dotyczacych dziatania lekow otrzymywanych z owocu stodkiej odmiany
kopru wloskiego w okresie ciazy lub laktacji, lekdw tych nie nalezy stosowac¢ u kobiet w ciazy lub
karmiacych piersia, jako og6lny $rodek ostroznos$ci

Inne informacje dotyczace lekéw otrzymywanych z owocu slodkiej odmiany kopru wloskiego:
Zastosowanie lecznicze owocu stodkiej odmiany kopru wloskiego stanowi czg$¢ tradycyjnej
fitoterapii europejskie;.

Stanowi on rowniez czg$¢ tradycyjnej medycyny chinskiej.

Wazne informacje na temat zastosowania tradycyjnego leku roslinnego znajduja si¢ w ulotce dla
pacjenta dolaczanej do opakowania. Informacje te nalezy zawsze uwaznie przeczyta¢ przed
zastosowaniem leku.

Dodatkowe informacje o ocenie HMPC dotyczacej Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var.
dulce (Miller) Thellung znajduja si¢ w sprawozdaniu z oceny HMPC, przegladzie uwag otrzymanych
w toku konsultacji publicznych i w innych powiazanych dokumentach, ktére znajduja sig tutaj.
Decyzja Komisji ustanawiajaca wspdlnotowa listg substancji ro§linnych, przetworéw roslinnych i ich

kompozycji do stosowania w tradycyjnych roslinnych produktach leczniczych znajduje sig tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 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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