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KOMISJA

DECYZJA KOMISJI
z dnia 21 listopada 2008 r.

ustanawiajgca wykaz substancji ziolowych, preparatéw i ich polaczefi do uzytku w tradycyjnych
ziotowych produktach leczniczych

(notyfikowana jako dokument nr C(2008) 6933)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2008/911/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspoélnote Europejska,

uwzgledniajac  dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlno-
towego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi ('), w szczegdlnosci jej art. 16 lit. f),

uwzgledniajac  opinie Europejskiej Agencji Lekéw wydane
w dniu 7 wrzeSnia 2007 r. przez Komitet ds. Rolinnych
Produktéw Leczniczych,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare
i Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)
Thellung spelniajg wymogi okreslone w dyrektywie
2001/83/WE. Foeniculum Vulgare Miller subsp. Vulgare
var. Vulgare i Foeniculum Vulgare Miller subsp. Vulgare
var. Dulce (Miller) Thellung mogg zosta¢ uznane za
substancje ziotowe, preparaty ziolowe lub ich polaczenia.

(2)  Dlatego nalezy ustanowi¢ wykaz substancji ziotowych,
preparatow i ich polaczen do uzytku w tradycyjnych
ziolowych produktach leczniczych, wiaczajac do niego
wpis Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare
oraz wpis Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var.
dulce (Miller) Thellung.

(3)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne

z opinig Stalego Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi,

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Wykaz substancji ziolowych, preparatéw i ich polaczen do
uzytku w tradycyjnych ziolowych produktach leczniczych
zostaje ustanowiony w zalgczniku I, wlaczajac wpis Foeniculum
vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare oraz wpis Foeniculum
vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung.

Artykut 2

Wskazania, moc i dawkowanie, droga podania i inne informacje
niezbedne do bezpiecznego stosowania jako tradycyjny produkt
leczniczy dotyczace Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var.
vulgare i Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)
Thellung sa okre$lone w zalgczniku 1I do tej decyzji.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 21 listopada 2008 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy



6.12.2008

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 328/43

ZALACZNIK |

Wykaz substancji ziotowych, preparatéw i ich polaczen do uzytku w tradycyjnych ziolowych produktach
leczniczych ustanowiony zgodnie z art. 16 lit. f) dyrektywy 2001/83/WE zmienionej dyrektywa 2004/24/WE

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (Owoc kopru wioskiego (odmiana gorzka))

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Owoc kopru wloskiego (odmiana stodka))
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ZALACZNIK II

A.

WPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE
VAR. VULGARE, FRUCTUS

Nazwa naukowa ro$liny

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

Rodzina botaniczna

Apiaceae

Substancja rolinna

Koper whoski (odmiana gorzka)

Powszechna nazwa substancji ro$linnej we wszystkich jezykach urzedowych UE

BG (bilgarski): Topunso pesere, o LT (lietuviy kalba): Karciyjy 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, hedelma SL (slovens¢ina): 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

Produkt(-y) ro$linny(-e)

Koper whoski, odmiana gorzka, suszone, rozdrobnione (') owoce

Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)

Wskazanie(-a)

a) Tradycyjny produkt leczniczy rodlinny do leczenia objawowego lagodnych, kurczowych dolegliwosci zotadkowo-
jelitowych, w tym wzdg¢ i oddawania wiatrow.

b) Tradycyjny produkt leczniczy rolinny do leczenia objawowego tagodnych, kurczowych dolegliwosci zwigzanych
z okresem menstruacji.

¢) Tradycyjny produkt leczniczy rolinny stosowany jako $rodek wykrztusny w kaszlu zwigzanym z przezigbieniem.

Produkt ten jest tradycyjnym produktem leczniczym ro$linnym przeznaczonym do stosowania w okre§lonych wskaza-
niach wylacznie na podstawie dlugotrwalego zastosowania.

Rodzaj tradycji

Europejska, chifiska

Moc

Zob. ,Dawkowanie”.

(") Termin ,rozdrobnione owoce” oznacza rowniez ,pokruszone owoce”.
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Dawkowanie

Dorosli

Dawka pojedyncza

1,5-2,5 g ($wiezo (1)) rozdrobnionych owocéw kopru wloskiego z 0,25 1 wrzacej wody (parzy¢ przez 15 minut) trzy razy
dziennie jako napar

Mtodziez powyzej 12. roku zycia, Wskazanie a)
Dawka dla os6b dorostych.

Dzieci od 4. do 12. roku zycia, Wskazanie a)
Normalna dawka dzienna

3-5 g ($wiezo) rozdrobnionych owocéw jako napar w trzech podzielonych dawkach do krétkotrwalego stosowania tylko
w lagodnych, przejsciowych objawach (do jednego tygodnia).

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 4. roku zycia (zob. punkt ,Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania”).
Droga podania

Podanie doustne.

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczace czasu stosowania
Dorosli
Mtodziez powyzej 12. roku Zycia, Wskazanie a)

Nie przyjmowal dluzej niz przez 2 tygodnie.

Dzieci od 4. do 12. roku Zycia, Wskazanie a)

Do krétkotrwatego stosowania tylko w tagodnych, przejsciowych objawach (do jednego tygodnia).

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub innym
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na roéliny z rodziny baldaszkowatych (Apiaceae/Umbelliferae) (anyz, kminek,
seler, kolendra i koper) lub na anetol.

Spedjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 4. roku zycia ze wzgledu na brak odpowiednich danych; nalezy zasiggnaé
porady pediatry.

Interakgje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji

Nie zglaszano.

Cigza i laktacja

Nie ma dostgpnych danych na temat stosowania owocéw kopru wloskiego u pacjentek w cigzy.
Nie wiadomo, czy skladniki kopru wloskiego sa wydzielane do mleka matki.
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.

Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzeri mechanicznych w ruchu
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

(") W przypadku preparatow z rozdrobnionych owocow kopru wloskiego wnioskodawca musi przeprowadzi¢ odpowiednie testy stabil-
nosci dotyczgce zawartosci skladnikow, jakimi s olejki eteryczne.
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Dziatania niepozgdane

Moga wystapic¢ reakcje alergiczne na koper wloski dotyczace skéry lub ukladu oddechowego. Czgsto$¢ wystgpowania tych
reakcji nie jest znana.

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych innych niz wymienione powyzej, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.
Szczegdtowe dane farmaceutyczne [jezeli sa niezbedne]
Nie dotyczy.

Efekty farmakologiczne lub skutecznosé produktu leczniczego, ktorych mozna oczekiwal na podstawie diugotrwalego stosowania
i do$wiadczenia [jezeli niezbedne do bezpiecznego stosowania produktu]

Nie dotyczy.
B.

WPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE
VAR. DULCE (MILLER) THELLUNG, FRUCTUS

Nazwa naukowa ro$liny

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

Rodzina botaniczna

Apiaceae

Substancja rolinna

Koper wloski (odmiana stodka)

Powszechna nazwa substancji roslinnej stosowana we wszystkich jezykach urzedowych UE

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

Produkt(-y) roslinny(-e)
Koper wloski, odmiana stodka, suszony, rozdrobniony (') lub w proszku

Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)

Wskazanie(-a)

a) Tradycyjny produkt leczniczy rodlinny do leczenia objawowego lagodnych, kurczowych dolegliwosci zotadkowo-
jelitowych, w tym wzdg¢ i oddawania wiatrow.

(") Termin ,owoc rozdrobniony” oznacza réwniez ,pokruszone owoce”.
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b) Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do leczenia objawowego tagodnych, kurczowych dolegliwosci zwigzanych
z okresem menstruacji.

¢) Tradycyjny produkt leczniczy rodlinny stosowany jako Srodek wykrztusny w kaszlu zwiazanym z przezigbieniem.

Produkt ten jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym przeznaczonym do stosowania w okreslonych wskaza-
niach wylacznie na podstawie dlugotrwalego zastosowania.

Rodzaj tradycji
Europejska, chinska
Moc

Zob. ,Dawkowanie”.

Dawkowanie
Dorosli

Dawka pojedyncza

1,5-2,5 g ($wiezo (1)) rozdrobnionych owocéw kopru wioskiego z 0,25 1 wrzacej wody (parzy¢ przez 15 minut) trzy razy
dziennie jako napar.

Sproszkowane owoce kopru wloskiego: 400 mg 3 razy dziennie (do 2 g dziennie)

Mtodziez powyzej 12. roku zycia, Wskazanie a)
Dawka dla os6b dorostych.

Dzieci od 4. do 12. roku zZycia, Wskazanie a)

Normalna dawka dzienna

3-5 g (Swiezo) rozdrobnionych owocéw jako napar, w trzech podzielonych dawkach do krétkotrwatego stosowania tylko
w lagodnych, przejsciowych objawach (do jednego tygodnia).

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 4. roku zycia (zob. punkt ,Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania”).

Droga podania

Podanie doustne.

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczace czasu stosowania
Dorosli

Mtodziez powyzej 12. roku zycia, Wskazanie a)

Nie przyjmowaé dluzej niz przez 2 tygodnie.

Dzieci od 4. do 12. roku zycia, Wskazanie a)

Do krétkotrwatego stosowania tylko w tagodnych, przejsciowych objawach (do jednego tygodnia).

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja sig, nalezy skonsultowal si¢ z lekarzem lub innym
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania
Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na rodliny z rodziny baldaszkowatych (Apiaceae/Umbelliferae) (anyz, kminek,
seler, kolendra i koper) lub na anetol.

Spegjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgee stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 4. roku zycia ze wzgledu na brak odpowiednich danych; nalezy zasiegnac
porady pediatry.

Interakgje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji

Nie zglaszano.

(") W przypadku preparatow z rozdrobnionych lub sproszkowanych owocéw kopru wiloskiego wnioskodawca musi przeprowadzié
odpowiednie testy stabilnosci dotyczgce zawartosci sktadnikow, jakimi sg olejki eteryczne.
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Cigza i laktacja

Nie ma dostgpnych danych na temat stosowania owocéw kopru wloskiego u pacjentek w cigzy.
Nie wiadomo, czy skladniki kopru wloskiego s3 wydzielane do mleka matki.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.
Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzeri mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dziatania niepozgdane

Moga wystapi¢ reakcje alergiczne na koper wioski, dotyczace skory lub ukladu oddechowego. Czgsto$¢ wystgpowania
tych reakgji nie jest znana.

W przypadku wystapienia reakgji niepozadanych innych niz wymienione powyzej, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem
lub innym wykwalifikowanym pracownikiem shuzby zdrowia.

Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.
Szczegblowe dane farmaceutyczne [o ile s3 niezbedne]
Nie dotyczy.

Efekty farmakologiczne lub skutecznosé produktu leczniczego, ktorych mozna oczekiwal na podstawie diugotrwatego stosowania
i doswiadczenia [jezeli niezbedne do bezpiecznego stosowania produktu]

Nie dotyczy.



