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HMPC:s sammanfattning av utredningsprotokollet for allménheten

Detta ar en sammanfattning av det utredningsprotokoll som antagits av Kommittén for vaxtbaserade
lakemedel. | protokollet redogérs for de uppgifter som finns tillgangliga om anvandning av
vaxtbaserade material som lakemedel och kommitténs slutsatser efter utvarderingen av dessa
uppgifter.

Mer information om HMPC:s slutsatser om detta véaxtbaserade lakemedel finns i
gemenskapsforteckningen 0Over véxtbaserade material. Posterna i gemenskapsforteckningen
godkanns av Europeiska kommissionen efter vetenskapligt yttrande fran HMPC. | posterna beskrivs
de vaxtbaserade lakemedlen, daribland vad de innehaller, hur de anvénds, vad de anvands for, hur de
verkar och hur de kan anvéndas sakert.

Vad ar lakemedel med sétfankal (frukt) gjorda av?
. Lakemedel med sotfankal (frukt) innehaller
frukten fran vaxten sotfankdl. Det botaniska
latinska namnet pa vaxten ar Foeniculum vulgare
Miller subsp. wvulgare wvar. dulce (Miller)
Thellung.
Sotfankal ar en vaxt som vaxer vilt i storre delen
av Europas tempererade zoner, men anses i
allmanhet komma fran Medelhavets strander,
varifran den sprids Osterut mot Indien. Véxten
odlas for att frukterna (kallas ocksa vanligen
fankalsfron) ska kunna anvandas som lakemedel
(vaxtbaserat material).

VIKTIGT MEDDELANDE: Bilden &r avsedd att
ge mer information om ké&llan till det
vaxtbaserade materialet/den vaxtbaserade
beredningen. Den &r inte avsedd att uppmuntra till
att plocka vilda vaxter.
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Lakemedel med sotfankal (frukt) finns i olika former som tas genom munnen, t.ex. ortte, tabletter och
kapslar. De framstélls av torkad frukt som finfordelats, krossats eller pulvriserats.

Beredningar som framstélls av sotfankal (frukt) finns dven i kombination med andra vaxtbaserade
material. Dessa kombinationlakemedel kommer att beddmas separat av HMPC.

Vad anvands lakemedel med sotfankal (frukt) for?
Lakemedel med sotfankal (frukt) anvands traditionellt for:
- behandling av symtom pa lindriga matsméltningsbesvar som magknip, uppkordhet och gaser,
- symtomatisk behandling av lindrig menstruationssmarta,
- som upphostningsbefrdmjande medel vid hosta i samband med forkylning.
HMPC kom fram till dessa slutsatser efter att ha beddmt de bibliografiska uppgifter om beredningar
med sotfankal (frukt) som finns tillgangliga. Anvéandningen av dessa beredningar motiveras utifran
deras traditionella anvandning som véxtbaserade lakemedel.

Manga traditionella vaxtbaserade lakemedel har inte undersokts utforligt med hjalp av géngse
vetenskapliga metoder. EU:s lakemedelslagstiftning gor det mojligt att officiellt registrera traditionella
vaxtbaserade lakemedel pa grundval av deras traditionella anvandning om de kan anvéandas sakert utan
lakares diagnos, ordination eller évervakning av behandlingen. Denna traditionella anvandning ska
omfatta en period pa minst 30 ar, varav 15 ars anvandning inom gemenskapen.

Hur anvands lakemedel med sotfankal (frukt)?

Lakemedel med sotfankal (frukt) kan anvandas av personer fran 4 ars alder. Lakemedel med sotfankal
(frukt) rekommenderas inte till barn under 4 ar da det inte finns tillracklig information om saker
anvéndning i denna grupp.

Dosen av lakemedel med sotfankal (frukt) och hur ofta lakemedlen anvands beror pa vad de anvénds
for och pa lakemedlets sammansattning. Utforliga anvisningar finns i bipacksedeln som medfoljer
varje ldkemedel.

De tas i regel tre till fyra ganger om dagen och ska inte tas i mer an 1-2 veckor. Mer information finns
i avsnittet "Dosering” i posten pa om satfankal (frukt) i gemenskapsforteckningen.

Hur verkar lakemedel med sétfankal (frukt)?
Manga bestandsdelar har identifierats i beredningar som innehaller sétfankal (frukt) och det ar inte
mojligt att exakt faststalla hur varje bestandsdel verkar.

De kliniska provningarna av lakemedel med sotfankal (frukt) ar begransade, men farmakologiska
uppgifter stodjer rimligheten i den traditionella anvandningen av lakemedlen.

Studier av isolerade bestandsdelar i dessa lakemedel har inte fullt ut kunnat férklara hur lakemedlen
verkar. Det antas darfor att flera bestandsdelar i beredningar med sotfankal (frukt) tillsammans leder
till effekter.

Vilka studier har gjorts pa lakemedel med sotfankal (frukt)?
Da sotfankal (frukt) har anvants lange innefattade de uppgifter som granskats av HMPC resultaten av
studier ur den vetenskapliga litteraturen, inklusive studier som gjorts med hjélp av experimentmodeller.

Det har rapporterats att alkoholextrakt av fankal och eterisk fankalsolja har en avslappnande effekt pa
enstaka sammandragna glatta muskler

Vidare har en antiinflammatorisk effekt rapporterats efter oral administrering till rattor.

Det har observerats att ett antal sammansattningar som upptackts i fankalsfrukt hammar tillvéxten av
patogena bakterier och svampar. De avslappnande och antiinflammatoriska effekterna kan tillsammans
med den antimikrobiella effekten av bestandsdelarna bidra till den traditionella anvandningen av
lakemedel med sotfankal vid behandling av lindriga matsmaltningsbesvar och behandling av hosta i
samband med forkylning.
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Vidare kan ocksa den slemlosande och upphostningsbeframjande effekten av tva huvudbestandsdelar av
sotfankal (frukt) (anetol och estragol) som observerats i en studie som gjorts pa kaniner stodja rimligheten i
den traditionella anvandningen av fankal vid hosta i samband med forkylning.

Aven om det finns fa studier i vilka man tittat pa sikerheten i beredningar med sétfankal (frukt) tyder
erfarenheten av manga ars anvandning pa manniskor pa att beredningarna ar tillrackligt sékra.

Den langvariga anvandningen under mer an 30 ar och begrdnsade experimentstudier gor att den
traditionella anvandningen for ovannamnda indikationer kan anses rimlig.

Vilka ar riskerna med ldakemedel med sotfankal (frukt)?

Lakemedel med sotfankal (frukt) tolereras i allmanhet val. De vanligaste biverkningarna ar allergiska
reaktioner pa huden eller i luftvagarna.

Lakemedel med sotfankal (frukt) ska inte ges till personer som kan vara dverkansliga (allergiska) mot
sotfankal.

Forteckningen over samtliga biverkningar som rapporterats for ett visst lakemedel med sotfankal
(frukt) finns i bipacksedeln.

Eftersom det inte gjorts nagra tester av effekterna av lakemedel med s6tfankal (frukt) under graviditet
eller amning ska de som en allman forsiktighetsatgard inte ges till gravida eller ammande kvinnor.

Mer information om lakemedel med sotfankal (frukt)
Anvandningen av sotfankal (frukt) som lakemedel ingér i den traditionella europeiska 6rtmedicinen.
Den ingdr ocksa i den kinesiska traditionella medicinen.

Viktig information om anvandningen av ett traditionellt véxtbaserat lakemedel finns i
bipacksedeln som medfoljer varje enskilt lakemedel. Denna information ska alltid I1&sas hoggrant
innan lédkemedlet anvands.

Mer information om HMPC:s utredning av Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce
(Miller) Thellung finns i HMPC:s utredningsprotokoll, éversikten éver kommentarer som lamnats
under det offentliga samradet och andra dokument av intresse, som finns har.

Kommissionens beslut om uppréttande av en forteckning 6ver véxtbaserade material, beredningar och
kombinationer av dessa avseende deras anvéndning i traditionella vaxtbaserade lakemedel finns hér.

Denna sammanfattning aktualiserades senast i januari 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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