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BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2008. november 21.)

a hagyomdnyos novényi gydgyszerekben

felhaszndlandé6 novényi anyagokat, névényi

készitményeket és ezek kombindcidit tartalmazo jegyzék megdllapitdsarol

(az értesités a C(2008) 6933. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdst szoveg)

(2008/911/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az emberi felhasznéldsra szant gyogyszerek kozosségi
kodexérsl szo6lo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre () és kiilonosen annak 16f.
cikkére,

tekintettel az Eurdpai Gydgyszeriigynokség —véleményére,
amelyet 2007. szeptember 7-én fogalmazott meg a novényi
gyogyszerekkel foglalkozd bizottsag,

mivel:

(1) A Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare és a
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)
Thellung megfelel a 2001/83/EK irdnyelvben meghatéro-
zott kovetelményeknek. A Foeniculum Vulgare Miller
subsp. Vulgare var. Vulgare és a Foeniculum Vulgare Miller
subsp. Vulgare var. Dulce (Miller) Thellung novényi
anyagnak, novényi készitménynek és/vagy ezek kombind-
ci6janak tekinthetd.

(2)  Helyénvald ezért egy a hagyomdnyos novényi gyogysze-
rekben felhaszndlandé névényi anyagokat, névényi
készitményeket és ezek kombindcibit tartalmazé olyan
jegyzéket megallapitani, amely a Foeniculum vulgare Miller
subsp. vulgare var. vulgare és a Foeniculum vulgare Miller
subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung névényekrdl is
tartalmaz egy-egy bejegyzést.

(3) Az ebben a hatdrozatban elSirt intézkedések ©ssz-

hangban vannak az Emberi Felhaszndldsra Szdnt Gydgy-
szerek Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az 1. mellékletben létrejon a hagyomdnyos névényi gyogysze-
rekben felhaszndland6 novényi anyagokbdl, novényi készitmé-
nyekbdl és ezek kombindci6ibol egy jegyzék, amely a Foeniculum
vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare és a Foeniculum vulgare
Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung novényekrdl
tartalmaz egy-egy bejegyzést.

2. cikk

A Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare és a Foeni-
culum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung
esetében a javallatok, a meghatdrozott hatdserdsség és adagolds,
az alkalmazdsi mod és a hagyomanyos novényi gyogyszerként
val6 biztonsdgos hasznalathoz sziikséges valamennyi informécié
a hatdrozat II. mellékletében van megdllapitva.

3. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2008. november 21-én.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
alelnok
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I. MELLEKLET

A hagyominyos novényi gyogyszerekben felhasznilandé novényi anyagoknak, novényi készitményeknek és
ezek kombindcidinak a 2004/24EK irdnyelvvel médositott 2001/83/EK irdnyelv 16f. cikkével 6sszhangban
megillapitott jegyzéke

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (kesertiédeskomény-termés)

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (édeskoménytermés)
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II. MELLEKLET

A.

KOZOSSEGI ]EGYZI::KBE VETEL: FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. VULGARE,
FRUCTUS

A névény tudomdnyos elnevezése

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

Novénytani csaldd

Apiaceae (Erny@svirdgzatiak)

Novénytani csaldd

Keserti édeskomény

A gyogyndvény hatéanyag koznapi elnevezése az osszes EU tagdllam hivatalos nyelvén

BG (balgarski): Topunso pesene, mion LT (lietuviy kalba): Kar¢iyjy pankoliy vaisiai

CS (Cestina): Plod fenyklu obecného pravého LV (latviesu valoda): Ragta fenhela augli

DA (dansk): Fennikel, bitter MT (malti): Buzbiez morr, frotta

DE (Deutsch): Bitterer Fenchel NL (nederlands): Venkelvrucht, bitter

EL (ellinikd): Mapadoonopog mikpog PL (polski): Owoc kopru wloskiego (odmiana gorzka)
EN (English): Bitter fennel, fruit PT (portugués): Fruto de funcho amargo

ES (espafiol): Hinojo amargo, fruto de RO (romand): Fruct de fenicul amar

ET (eesti keel): Moru apteegitill, vili SK (slovencina): Feniklovy plod horky

FI (suomi): Karvasfenkoli, hedelmd SL (slovenscina): Plod grenkega navadnega komarcka
FR (frangais): Fruit de fenouil amer SV (svenska): Bitterfankal, frukt

HU (magyar): Kesertiédeskomény-termés IS (islenska): Bitur fennel aldin

IT (italiano): Finocchio amaro (o selvatico), frutto NO (norsk): Fenikkel, bitter

Gydgynovénykészitmény(ek)

Keserti édeskomény, szdritott, apritott (') termés

Eurépai gyogyszerkonyvi — monogrifiai referencidk

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)

Javallat(ok)

a) Hagyomdnyos novényi gydgyszer enyhe, gorcsos gasztrointesztindlis (gyomor-bél) panaszok tiineti kezelésére, bele-
értve a felfivodast és a szélgoresot (flatulencia).

b) Hagyomdnyos novényi gyogyszer a menstrudcids iddszakkal jaré kisebb goresok tineti kezelésére.
o) KoptetSként haszndlt hagyomdnyos novényi gyogyszer megfazdssal jard kohogés esetén.

A termék hagyomdnyos novényi gydgyszer, meghatdrozott javallatokban valé alkalmazdsra, kizdrélag régéta fenndlld
hasznélat és tapasztalatok alapjan.

A tradiciondlis gy6gymod kulturélis eredete

Eurépai, kinai

Meghatdrozott hatiserfsség

Lasd a ,Meghatdrozott adagoldst”.

(") .Az apritott termés’kifejezés fedi a ,ziizott termés™t is.
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Meghatirozott adagolds

Felnéttek

Egyszeri adag

1,5-2,5 gramm (frissen (")) apritott kesertiédeskomény-termés 0,25 liter forrdsban 1évé vizben (15 percig f6zve) gyogy-
teaként, naponta hdromszor.

12 év feletti serdiilskoriiak, Javallat a)

A felnétt adagnak megfelel6 mennyiség

4 és 12 év kozotti gyermekek, Javallat a)
Atlagos napi adag

Az éatlagos napi dozis 3-5 gramm (frissen) apritott termés, gyGgyteaként, hdrom kiilon adagra osztva, kizdrélag enyhe,
mulé tiinetek rovid ideig (kevesebb mint egy hétig) tartd kezelésére.

4 éves kor alatti gyermekeknél alkalmazésa nem ajanlott (ldsd a ,Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcso-
latos Gvintézkedések” pontot).
Alkalmazdsi méd

Széjon 4t torténd alkalmazds.

Hasznélat idGtartama, illetve a haszndlat idGtartamara vonatkozé korldtozdsok
Felnéttek
12 év feletti serdiildkoriiak, Javallat a)

2 hétnél hosszabb ideig nem alkalmazhatd.

4 és 12 év kozotti gyermekek, Javallat a)

Kizdrélag enyhe, mulé tiinetek rovid ideig (kevesebb mint egy hétig) tartd kezelésére.

Ha a tiinetek a gydgyszerkészitmény alkalmazdsa alatt is fenndllnak, forduljon orvosdhoz vagy megfelel6 képzettséggel
rendelkez8 egészségligyi szakemberhez.

Bérmely egyéb, a biztonsigos hasznélathoz sziikséges informdcié

Ellenjavallatok

Talérzékenység a hatdanyaggal vagy az Apiaceae (Umbelliferae, ErnyGs virdgzattak) csalddba tartozé mds novényekkel (pl.
dnizs, réti komény, zeller, koriander és kapor) vagy anetollal szemben.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos Gvintézkedések

Megfelel adatok hidnydban alkalmazdsa 4 éves kor alatti gyermekeknél nem ajénlott, forduljon gyermekorvosahoz.

Gydgyszerkolesonhatdsok és egyéb interakciok

Bejelentés nem érkezett.

Terhesség és szoptatds

A kesertiédeskomény-termés terhes betegeknél torténd alkalmazdsira vonatkozdan adatok nem dllnak rendelkezésre.
Nem ismert, hogy a keserti édeskomény komponensei kivalasztédnak-e az anyatejbe.

Elegendd adat hidnyaban alkalmazdsa terhesség és szoptatds alatt nem ajdnlott.

A gépjdrmilvezetési képességre és a gépkezelési képességre gyakorolt hatds

A gépjarmivezetéshez és gépek tizemeltetéséhez szitkséges képességekre kifejtett hatdssal kapcsolatban vizsgdlatokat nem

végeztek.

(") Kereskedelmi forgalmazdsra szant apritott keserti édeskdménytermést tartalmaz6 készitmény esetén a kérelmezdnek megfeleld stabili-
tasvizsgalatot kell végeznie az illoolaj-komponensek tartalmara vonatkozdan.
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Nem kivdnt hatdsok

Keserti édeskoménnyel szembeni, a bdrt vagy a légzdrendszert érint6 allergids reakciok eléfordulhatnak. Ezek gyakorisiga
nem ismert.

Mds, fentebb nem emlitett nemkivanatos reakcié el6forduldsa esetén konzultdljon az orvosdval vagy megfelel§ képzett-
séggel rendelkezd egészségiigyi szakemberrel.

Tiiladagolds

Tuladagoldst nem jelentettek.

Gydgyszerészeti vonatkozdsok (amennyiben sziikséges)

Nem relevans.

Régdta fenndllé haszndlat és tapasztalat dltal aldtdmasztott farmakoldgiai hatdsok és hatdsossdg (amennyiben sziikséges a
készitmény biztonsdgos alkalmazhatdsdga szempontjabol)

Nem relevans.

B.

KOZOSSEGI JEGYZEKBE VETEL: FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE (MILLER)
THELLUNG, FRUCTUS

A n6vény tudomdnyos elnevezése

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung

Novénytani csaldd

Apiaceae (Erny@svirdgzatiak)

Gydgynovény hatéanyag

Edeskomény

A gybégynévény hatéanyag koznapi elnevezése az osszes EU tagdllam hivatalos nyelvén

BG (balgarski): Cranko pesere, mion LT (lietuviy kalba): Saldziyjy pankoliy vaisiai

CS (Cestina): Plod fenyklu obecného sladkého LV (latviesu valoda): Salda fenhela augli

DA (dansk): Fennikel, sod MT (malti): Buzbiez helu, frotta

DE (Deutsch): Siiler Fenchel NL (nederlands): Venkelvrucht, zoet

EL (ellinikd): Mapadoonopog yAukug PL (polski): Owoc kopru wloskiego (odmiana stodka)
EN (English): Sweet fennel, fruit PT (portugués): Fruto de funcho doce

ES (espafiol): Hinojo dulce, fruto de RO (romand): Fruct de fenicul dulce

ET (eesti keel): Magus apteegitill, vili SK (slovencina): Feniklovy plod sladky

FI (suomi): Makea fenkoli, hedelma SL (slovens¢ina): Plod sladkega navadnega komarcka
FR (frangais): Fruit de fenouil doux SV (svenska): Sotfankal, frukt

HU (magyar): Edeskoménytermés IS (islenska): Scet fennel aldin

IT (italiano): Finocchio dolce (o romano), frutto NO (norsk): Fenikkel, sot

Gyégynovénykészitmény(ek)

Edeskomény, szdritott, apritott (1) vagy porrd 6rolt termés
Eurdpai gyogyszerkonyvi — monogrifiai referencidk
Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)

Javallat(ok)

a) Hagyomdnyos novényi gydgyszer enyhe, gorcsos gasztrointesztindlis (gyomor-bél) panaszok tiineti kezelésére, bele-
értve a felfivodast és a szélgoresot (flatulencia).

(") .Az apritott termés” kifejezés fedi a ,zhzott termés’-t is.
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b) Hagyomdnyos novényi gyogyszer a menstrudcids idszakkal jar6 kisebb gorcsok tineti kezelésére.
¢) KoptetSként haszndlt hagyomdnyos névényi gydgyszer megfazdssal jaré kohogés esetén.

A termék hagyomdnyos novényi gydgyszer, meghatdrozott javallatokban valé alkalmazdsra, kizdrolag régéta fennalld
haszndlat és tapasztalatok alapjan.

A tradiciondlis gy6gyméd kulturdlis eredete

Eurdpai, kinai

Meghatirozott hatisergsség

Lasd a ,Meghatdrozott adagoldst”.

Meghatdrozott adagolds
Felndttek

Egyszeri adag

1,5-2,5 gramm (frissen (!)) apritott édeskoménytermés 0,25 liter forrdsban 1évS vizben (15 percig f6zve) gydgyteaként,
naponta hdromszor.

Edeskoménypor: 400 milligramm naponta hiromszor (maximum 2 grammj/nap)

12 év feletti serdiilékoriiak, Javallat a)

A feln6tt adagnak megfeleld mennyiség

4 és 12 év kozotti gyermekek, Javallat a)
Atlagos napi adag

Az dtlagos napi adag 3-5 gramm (frissen) apritott termés gydgyteaként, hirom kiilon adagra, osztva, kizdrélag enyhe,
mulé tiinetek rovid ideig (kevesebb mint egy hétig) tartd kezelésére.

4 éves kor alatti gyermekeknél alkalmazdsa nem ajanlott (ldsd a ,Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcso-
latos 6vintézkedések” pontot).

Alkalmazdasi méd

Széjon 4t torténd alkalmazds

Hasznélat idGtartama, illetve a haszndlat idGtartamara vonatkozé korldtozdsok
Felnéttek
12 év feletti serdiilGkoriiak, Javallat a)

2 hétnél hosszabb ideig nem alkalmazhatd.

4 és 12 év kozotti gyermekek, Javallat a)

Kizdrélag enyhe, mul6 tiinetek rovid ideig (kevesebb, mint egy hétig) tartd kezelésére.

Ha a tiinetek a gy6gyszerkészitmény alkalmazdsa alatt is fenndllnak, forduljon orvosdhoz vagy egy megfelel§ képzettséggel
rendelkez8 egészségligyi szakemberhez.

Bérmely egyéb, a biztonsigos hasznélathoz sziikséges informdcié
Ellenjavallatok

Talérzékenység a hatdanyaggal vagy az Apiaceae (Umbelliferae, ErnyGs virdgzattiak) csalddba tartozé mds novényekkel (pl.
dnizs, réti komény, zeller, koriander és kapor) vagy anetollal szemben.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos dvintézkedések

Megfelel§ adatok hidnydban alkalmazdsa 4 éves kor alatti gyermekeknél nem ajénlott, forduljon gyermekorvosahoz.

Gydgyszerkolcsonhatdsok és egyéb interakcidk

Bejelentés nem érkezett.

(") Kereskedelmi forgalmazdsra szant apritott vagy porrd 6rolt édeskoménytermést tartalmazo készitmény esetén a kérelmezének megfelels
stabilitds vizsgélatot kell végeznie az illéolaj-komponensek tartalmdra vonatkozoéan.
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Terhesség és szoptatds

Az édeskoménytermés terhes betegeknél torténd alkalmazdsdra vonatkozéan adatok nem éllnak rendelkezésre.
Nem ismert, hogy az édeskomény komponensei kivdlasztodnak-e az anyatejbe.

ElegendS adat hidnyaban alkalmazasa terhesség és szoptatds alatt nem ajanlott.

A gépjdrmiivezetési képességre és a gépkezelési képességre gyakorolt hatds

A gépjarmivezetéshez és gépek tizemeltetéséhez szitkséges képességekre kifejtett hatdssal kapcsolatban vizsgélatokat nem
végeztek.

Nem kivdnt hatdsok

Edeskoménnyel szembeni, a bort vagy a légzGrendszert érint6 allergids reakciok el6fordulhatnak. Ezek gyakorisiga nem
ismert.

Mis, fentebb nem emlitett nemkivanatos reakcié el6forduldsa esetén, konzultdljon az orvosdval vagy megfelel§ képzett-
séggel rendelkezd egészségiigyi szakemberrel.

Titladagolds

Taladagoldst nem jelentettek.

Gydgyszerészeti vonatkozdsok (amennyiben sziikséges)
Nem relevéns.

Régdta fenndllé haszndlat és tapasztalat dltal aldtdmasztott farmakoldgiai hatdsok és hatdsossdg (amennyiben sziikséges a
készitmény biztonsdgos alkalmazhatésdga szempontjabol)

Nem relevans.



