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THELLUNG, FRUCTUS

PLOD FENIKLA, SLADKY

Suhrn hodnotiacej spravy HMPC pre verejnost’

Tento dokument je suhrn hodnotiacej spravy schvalenej Vyborom pre rastlinné lieky (HMPC), ktora
poskytuje opis dostupnych udajov o pouZiti rastlinnej latky na liecebné ucely a zaverov po

vyhodnoteni udajov.

Dalsie informdcie o zdveroch vyboru HMPC ndjdete v zdpise tohto rastlinného lieku do zoznamu
Spolocenstva. Zapis do zoznamu Spolocenstva povoluje Europska komisia na zdklade vedeckého
stanoviska vyboru HMPC a obsahuje opis rastlinnych liekov, vratane ich obsahu, spésobu pouZitia,

ucelu pouzitia, ucinku a bezpecného uzivania.

Z ¢oho su vyrobené lieky z plodu sladkého fenikla?

DOLEZITE UPOZORNENIE: Obrazok slizi ako
zdroj dalSich informicii o podvode rastlinnej
latky. Jeho tcelom nie je podporovat’ zber vo
vol'nej prirode.

Lieky z plodu sladkého fenikla obsahuji plod z
rastliny sladkého fenikla. Botanicky latinsky
nazov rastliny je Foeniculum vulgare Miller
subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung.
Sladky fenikel je rastlina, ktora rastie vo volnej
prirode v takmer vSetkych Ccastiach Europy s
miernym podnebim. Vo vSeobecnosti vSak plati,
ze jej povod je v Stredozemi, odkial’ sa rozsirila
na vychod do Indie. Pestovanim sa ziskavaju
plody (bezne nazyvané feniklové semend) na
lieCebné ucely (rastlinna latka).
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Lieky z plodu sladkého fenikla st dostupné v réznych formach a mozno ich uzivat’ istami vo forme
bylinkového caju, tabliet, kapsul. St pripravené zo susenych plodov, a to bud’ drvenych, roztl¢enych
alebo zomletych.

Pripravky vyrobené z plodu sladkého fenikla existuju aj v kombinacii s inymi rastlinnymi latkami.
Takéto kombinované lieky bude vybor HMPC hodnotit’ osobitne.

Na ¢o sa pouzivaju lieky vyrobené z plodu sladkého fenikla?
Lieky vyrobené z plodu sladkého fenikla sa tradi¢ne pouZzivaji na:
- na symptomaticki liecbu miernych spastickych gastrointestindlnych tazkosti vratane
nadavania a plynatosti,
- na symptomaticku liecbu mensich kicov spojenych s menstruaénym cyklom,
ako expektorancium (pomaha vykasliavani hlienu) pri kasli spojenom s prechladnutim.
Vybor HMPC dospel k tymto zaverom po vyhodnoteni dostupnych bibliografickych tdajov o
pripravkoch z plodu sladkého fenikla. Pouzitie tychto pripravkov je oddévodnené ich tradi¢nym
pouzitim ako rastlinnych liekov.

Mnohé tradi¢né rastlinné liecky neboli dokonale preskimané modernymi vedeckymi metddami.
Farmaceutické pravne predpisy EU poskytuju priestor na oficialnu registraciu tradiénych rastlinnych
liekov vychadzajicu z ich tradicného pouzitia za predpokladu, Ze ich mozno uzivat' bezpecne bez
potreby stanovenia diagnozy, lieCby a naslednej starostlivosti zo strany lekéra. Tradi¢né pouzitie musi
pokryvat’ obdobie minimalne za poslednych 30 rokov, pricom 15 rokov z toho musi byt pouzitie v
ramci Spolocenstva.

Ako sa uzivaju lieky vyrobené z plodu sladkého fenikla?
Lieky vyrobené z plodu sladkého fenikla mézu uzivat’ deti od 4 rokov. Neodporuca sa pouzitie liekov
z plodu sladkého fenikla u deti vo veku do 4 rokov, ked’Ze zatial' neexistuje dostatocné mnozstvo
informacii o ich bezpe¢nom uzivani v tejto vekovej skupine.

Davkovanie liekov z plodu sladkého fenikla a frekvencia podavania zavisia od ucelu pouzitia a
pouzitej liekovej formulécie. Podrobné pokyny sa nachddzaji v pisomnej informécii pre pouzivatelov,
ktora je prilozena ku kazdému lieku.

Lieky sa vo vSeobecnosti uzivaju tri az Styri razy denne a nemali by sa uzivat’ dlhsie ako jeden az dva
tyzdne. Dalsie informacie sa nachadzaji v asti Specifické davkovanie zapisu do zoznamu
Spoloc¢enstva, ktoré sa vzt'ahuje na plod sladkého fenikla.

Ako uéinkuju lieky z plodu sladkého fenikla?
V pripravkoch z plodu sladkého fenikla bolo identifikovanych mnoho zloziek a nie je mozné presne
urcit’ ucinok kazdej zlozky.

Klinické sktsky plodu sladkého fenikla si obmedzené ale farmakologické udaje podporuji
prijatelnost’ tradi¢ného pouzitia lieku.

Stadie o jednotlivych zlozkach tychto lickov neobjasnili v plnej miere G&inok lickov, preto sa
predpoklada, Zze je vysledkom vzajomného podsobenia viacerych zloziek v pripravkoch z plodu
sladkého fenikla.

Aké Studie sa uskutoc¢nili s liekmi obsahujicimi plod sladkého fenikla?
Kedze sa plod sladkého fenikla pouziva dlhodobo, udaje, ktoré vybor HMPC hodnotil, zahfnali
vysledky studii z vedeckej literatiry vratane Studii s pouzitim pokusnych modelov.

Zaznamenal sa uvolnujuci ucinok alkoholickych extraktov z fenikla a feniklového esencialneho oleja

na izolované stiahnuté hladké svalstvo.
Tiez sa zaznamenal protizapalovy G¢inok po peroralnom podani potkanom.
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Ukazalo sa, ze niekol’ko zloziek identifikovanych v plode fenikla inhibuje rast patogénnych baktérii a hub.
Uvoltiujice a protizapalové ucinky spolu s antimikrobidlnym ucinkom zloziek mézu prispiet’ k
tradicnému  pouzivaniu lieckov zo sladkého fenikla pri liecbe miernych spastickych
gastrointestinalnych tazkosti a kasl'a spojeného s prechladnutim.

Sekretolycky a expektora¢ny uc¢inok dvoch hlavnych zloziek plodu sladkého fenikla (anetol a estragol)
pozorované v §tudii so zajacmi by takisto mohli podporit’ prijatelnost’ tradicného pouzivania fenikla pri
kasli spojenom s prechladnutim.

Existuje iba niekol’ko studii zaoberajucich sa bezpecnostou pripravkov z plodu sladkého fenikla ale
mnohoro¢né skuisenosti s ich pouzivanim u 'udi poukazuju na to, Ze st dostatocne bezpecné.

Na zaklade viac ako 30 ro¢ného dlhodobého pouzivania a obmedzenych pokusnych $tudii je tradiéné
pouzivanie v uvedenych indikaciach prijatel'né.

AKé rizika sa spajaja s uzivanim liekov z plodu sladkého fenikla?

Lieky z plodu sladkého fenikla su vSeobecne dobre znasané. NajcastejSie vedlajsie uCinky liekov z
plodu sladkého fenikla st spojené s alergickymi reakciami postihujiicimi kozu alebo dychaci systém.
Lieky z plodu sladkého fenikla by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na
sladky fenikel.

Zoznam vsetkych vedl'ajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani daného lieku z plodu sladkého
fenikla sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Kedze sa neuskuto¢nili testy sledujice u¢inky liekov z plodu sladkého fenikla pocas gravidity a
laktacie, v ramci v§eobecnych opatreni by tieto lieky nemali uzivat’ tehotné a dojciace Zeny.

DalSie informacie o liekoch z plodu sladkého fenikla

Pouzitie liekov z plodu sladkého fenikla na liecebné ucely je sucastou tradicnej europske;j fytoterapie.
Je tiez sticastou tradi¢nej ¢inskej mediciny.

Dolezité informacie o pouZivani tradi¢ného rastlinného lieku mozZno najst’ v pisomnej informacii
pre pouZivatel’ov, ktora je priloZena ku kazdému lieku. Pred pouZitim lieku si tieto informacie
pozorne precitajte.

Dalsie informécie o hodnoteni Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung
vyborom HMPC st uvedené v hodnotiacej sprave vyboru HMPC, prehlad pripomienok prijatych
pocas obdobia verejnej konzultacie a iné stvisiace dokumenty sa nachadzajt tu.

Rozhodnutie Komisie, ktorym sa zriad’uje zoznam Spolocenstva rastlinnych latok, pripravkov a ich

kombinacii ur¢enych na pouzitie v tradi¢nych rastlinnych liekoch sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: januar 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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