Aesculus hippocastanum L., semen

Traducao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal Medicinal
Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Aesculus hippocastanum L.,
aprovada pelo HMPC em 15 de janeiro 2020 e disponivel no link:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/european-union-herbal-

monograph-aesculus-hippocastanum-1-semen-final-revision-1_en.pdf
Essa traducdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informagdes padronizadas exigidas na legislacao brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA®2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Aesculus hippocastanum L., semen | Aesculus hippocastanum L., semen (semente de

(semente de castanha-da-india) castanha-da-india)

i) Substancia vegetal i) Substancia vegetal
Nao se aplica N3ao se aplica

ii) Preparacoes vegetais ii) Preparacoes vegetais

Extratos secos (solvente de extracdo | a) Extrato seco correspondendo a uma
etanol 40-80% v/v)®, padronizados em | concentracio  especifica de  glicosideos
6,5 - 10 % de glicosideos triterpénicos, | triterpénicos, calculados como protoescigenina,

calculados como protoescigenina®. solvente de extracdo etanol 25 - 50% v/v.

' A descrigiio da substincia ativa para um produto final individual deve estar de acordo com guias relevantes de qualidade.

2 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 1830)

3 A composi¢do do solvente extrator e a concentragio de glicosideos triterpénicos devem ser especificados no extrato
individual. A preparagdo vegetal estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 1829)

4 Método por cromatografia liquida (LC), de acordo com os documentos EMA Ph. Eur. monographs 1830 e 1829.
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b) extrato liquido (RDD 1:3,5 - 5), solvente de

extracdo etanol 50% v/v.

¢) extrato seco (RDD 5 - 10:1), solvente de

extracdao metanol 80 % v/v.

d) extrato seco (RDD 5 - 8:1), solvente de

extragdo metanol 80 % v/v.

e) extrato seco (RDD 4,5 - 5,5:1), solvente de

extracao etanol 50 % v/v.

f) extrato seco (RDD 5 - 7:1), solvente de

extragdo etanol 60 % v/v.

g) extrato liquido (RDD 1:1,5 - 2,5), solvente de

extracao etanol 55 % v/v.

h) extrato liquido (RDD 1:2), solvente de

extracdo etanol 19 % m/m.

1) f) extrato seco (RDD 3 - 6:1), solvente de

extracdo dgua.

3. FORMA FARMACKEUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacdo fitoterdpica sob forma
farmaceéutica de liberagdo modificada ou

imediata para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita
de forma completa na Farmacopeia

Europeia.

Preparacio fitoterdpica sob forma farmacéutica

semissOlida para uso cutaneo.

Preparacdo fitoterdpica sob forma farmacéutica

s6lida ou liquida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Fitoterdpico para o tratamento de

insuficiéncia venosa cronica,

caracterizada por pernas inchadas, veias
varicosas, sensacdo de peso, dor,
cansaco, prurido, tensdo e cdimbras na

panturrilha.

Indicacao 1)

Produto tradicional fitoterdpico para o alivio de
sintomas de desconforto e peso nas pernas
relacionados a distarbios circulatorios venosos

leves.
Indicacao 2)

Produto tradicional fitoterdpico para o alivio dos

sinais de contusdes, como edema local e

hematomas.

Produto tradicional de origem vegetal a ser

utilizado nas indicagdes especificadas,

exclusivamente baseado no longo histérico de

uso.

4.2. Posologia e modo de administracdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia

Adultos e idosos

21 mg de glicosideos

ao dia.
menores de 12 anos.
nao ¢é

recomendado (ver

uso’).

Extrato seco padronizado correspondente a
triterpénicos,

calculados como protoescigenina, 2 vezes

Nao ha indicacdo relevante para criangas

O uso por adolescentes menores de 18 anos
secao 4.4

‘Adverténcias e precaugdes especiais de

Posologia

Indicagdo 1)

PreparacOes vegetais a) a f)
Adultos e idosos

a) em formas farmacéuticas semissélidas:
preparacdo em concentracdo equivalente a
04%  de

glicosideos  triterpénicos,

calculados como protoescigenina.

b) em formas farmacéuticas semissolidas:

concentracdo equivalente a 20% da

preparacdo vegetal.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Duracao de uso

Podem ser necessdrias pelo menos 4
semanas de tratamento antes de se observar

efeito benéfico.

Uso prolongado € possivel sob avaliagdo

médica.
Modo de administracao

Uso oral

c¢) em formas farmacéuticas semissolidas:

concentracdo equivalente a 3,2% da

preparagdo vegetal.

d) em formas farmacéuticas semissélidas:

concentracdo equivalente a 0,85% da

preparacao vegetal.

e) em formas farmacéuticas semissolidas:

concentracdo equivalente a 3,8% da

preparacgdo vegetal.

f) em formas farmacéuticas semissélidas:

concentracdo equivalente a 1,6% da

preparacdo vegetal.
Para todas as preparacdes a) a f):

Dose individual: aplicar uma camada fina na

area afetada.

Dose didria: 1 - 3 vezes.
Preparacdes g) a i)
Adultos e idosos

g) Dose individual: 300 mg de extrato liquido,

2 vezes ao dia.
Dose didria: 600 mg.

h) Dose individual: 154 mg, 3 - 4 vezes ao dia.
Dose didria: 462 - 616 mg.

1) Dose individual: 99 mg de extrato seco, 2

vezes ao dia.
Dose didria: 198 mg.

Para todas as preparacdes a) a i):
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao hd indicacdo relevante para criancas

menores de 12 anos.

O uso por adolescentes menores de 18 anos
nio ¢é recomendado (ver secdo 4.4

‘Adverténcias e precaucdes especiais de uso’).
Indicagdo 2)

Preparacgdes a) e b)

Adolescentes, adultos e idosos

a) em formas farmacéuticas semissoélidas:
preparacdo vegetal em concentracio
equivalente a aproximadamente 0,4% de
glicosideos triterpénicos, calculados como

protoescigenina.

b) em formas farmacéuticas semissolidas:
concentracdo equivalente a 20% da

preparacdo vegetal.
Para as preparacoes a) - b):

Dose individual: aplicar uma camada fina na

area afetada.
Dose diaria: 1-3 vezes.

O uso por adolescentes menores de 12 anos
nio € recomendado (ver secdo 4.4

‘Adverténcias e precaucdes especiais de uso’).
Duracao de uso
Indicagdo 1)

Se os sintomas persistirem por mais de 2

semanas durante o uso do fitoterdpico, um
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

médico ou um profissional de saide

qualificado deve ser consultado.
Indicagao 2)

Se os sintomas persistirem por mais de 5 dias
durante o uso do fitoterapico, um médico ou
um profissional de saide qualificado deve ser

consultado.
Modo de administracao
Preparacdo vegetal a) a f): uso cutdneo

Preparacdo vegetal g) a i): uso oral

4.3. Contraindicacdes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa.

Hipersensibilidade a substancia ativa.

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Se houver inflamacao na pele, tromboflebites
ou endurecimento subcutineo, dor severa,
dlcera, inchaco suibito de uma ou das duas
pernas, insuficiéncia renal ou cardiaca, um

médico devera ser consultado.

Se os sintomas piorarem ou houver sinais de
infeccdo na pele durante o wuso do
fitoterapico, um médico ou um farmacéutico

deve ser consultado.

Se os sintomas piorarem ou houver sinais de
infeccdo na pele durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou um profissional

de saude qualificado deve ser consultado.
Uso cutaneo:

O produto nao deve ser usado em pele ferida,
ao redor dos olhos ou em membranas

mucosSsas.

Indicagdo 1)
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Na auséncia de informacdes sobre a
seguranca e eficdcia, o uso em adolescentes
menores de 18 anos de idade ndo ¢é

recomendado.

Se  houver inflamacdo na  pele,

tromboflebites ou endurecimento
subcutaneo, dor severa, tulcera, inchago
subito de uma ou das duas pernas,
insuficiéncia renal ou cardiaca, um médico

devera ser consultado.

O uso em adolescentes menores de 18 anos
de idade nido € recomendado devido a
preocupacgoes

que requeiram

aconselhamento médico.
Indicagdo 2)

Na auséncia de informacdes de seguranca
suficientes, o uso em criangas menores de 12

anos de idade nao é recomendado.

4.5. Interagoes com outros produtos medicinais e outras formas de interagdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Ni3o relatado.

Nio relatado.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a lactacao
nao foi estabelecida. Na auséncia de dados
suficientes, o uso durante a gravidez e a

lactagdo ndo € recomendado.

Dados sobre fertilidade nao estio

disponiveis.

A seguranca durante a gravidez e a lactagdo
nao foi estabelecida. Na auséncia de dados
suficientes, o uso durante a gravidez e a

lactagdo ndo € recomendado.

Dados sobre fertilidade ndo estdo

disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N3ao foram realizados estudos sobre o efeito

na habilidade de dirigir e usar maquinas.

N3do foram realizados estudos sobre o efeito

na habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Foram relatadas queixas gastrointestinais,
dor de cabeca, vertigem, prurido e reacdes

alérgicas. A frequéncia ndo € conhecida.

Caso ocorram outras reagdes adversas que

nio foram mencionadas acima, um médico

Uso cutaneo: foram relatadas reacdes de

hipersensibilidade na pele (prurido e

eritema). A frequéncia ndo € conhecida.

Uso oral: foram relatadas queixas

gastrointestinais, dor de cabecga, vertigem,

ou um farmacéutico deve ser consultado. prurido e reagdes alérgicas. A frequéncia nao

¢é conhecida.

Uso cutidneo e oral: Caso ocorram outras
reacoes adversas nao mencionadas acima,
um médico ou um profissional de saude

qualificado deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nao foram relatados casos de | Nao foram relatados casos de sobredosagem.

sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindmicas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Grupo farmacoterapéutico:

vasoprotetores.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

ATC Cdodigo: CO5CX03

O mecanismo de acdo exato ndo ¢é
conhecido, mas estudos farmacolégicos
pré-clinicos e clinicos indicam que o
efeito estd relacionado ao tdnus venoso e

a taxa de filtracdo capilar.

Com base em revisdes sistematicas
(metanalises) de 17 estudos clinicos,
pode ser concluido que o extrato de
castanha-da-india reduz
significativamente 0s sintomas de
insuficiéncia venosa crénica, como
edema, dor e prurido quando comparado

ao placebo.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Os dados disponiveis ndo sao

considerados relevantes.

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Os dados pré-clinicos disponiveis
indicam  baixa  toxicidade  apds
administracio oral da preparacio

vegetal.

Nao foram realizados testes adequados sobre
toxicidade reprodutiva, genotoxicidade e

carcinogenicidade.
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Nao foram realizados testes adequados
sobre toxicidade reprodutiva,

genotoxicidade e carcinogenicidade.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nao se aplica. Naio se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
15 de janeiro de 2020

Tradugdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Allium sativum L., bulbus

Tradugdo ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Allium sativum
(L.), aprovada pelo HMPC em 18 de julho de 2017 e disponivel no link:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-european-union-

herbal-monograph-allium-sativum-I-bulbus _en.pdf

Essa traducao ndo foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informag¢des padronizadas exigidas na legislacio brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA 12

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Allium sativum L., bulbo (alho)
i) Substincia vegetal

N3ao se aplica

ii) Preparacoes vegetais

a) Substancia vegetal pulverizada

b) Extrato liquido preparado a partir do bulbo
fresco (RDD 2-3:1), solvente de extracdo 6leo de

canola, refinado

¢) Extrato seco (RDD 5:1), solvente de extracao

etanol 34% v/v

1 A descricdo da substincia ativa para um produto final individual deve estar de acordo com guias relevantes de
qualidade.
2 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 1216)
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3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacdes vegetais em forma farmacéutica

sOlida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicacoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicacao 1)

Produto tradicional fitoterdpico utilizado como

adjuvante para prevenc¢ao da aterosclerose.
Indicacdo 2)

Produto tradicional fitoterdpico utilizado para o
alivio dos sintomas relacionados a resfriado

comui.

Produto tradicional de origem vegetal a ser
utilizado  nas  indicacdes  especificadas,
exclusivamente baseado no longo histérico de

uso.

4.2. Posologia e modo de administracdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Indicacdo 1)

Adultos e idosos
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a) Substéncia vegetal pulverizada
Dose individual: de 300 mg a 750 mg.

Dose diaria: 900-1380 mg, divididos em 3 a 5

vezes.

b) Extrato liquido

Dose individual: 110 — 220 mg, 4 vezes ao dia.
Dose didria: 440-880 mg.

O wuso ndo é recomendado em criangas e
adolescentes menores de 18 anos de idade (ver
secdo 4.4 ‘Adverténcias e precaugdes especiais

de uso’).

Indicacdo 2)

Adolescentes, adultos e idosos
¢) Extrato seco

Dose individual: 100 mg - 200 mg, 1-2 vezes ao
dia.

Dose diaria: 100 - 400 mg.

O uso ndo é recomendado em criangas menores
de 12 anos de idade (ver se¢ao 4.4 ‘ Adverténcias

e precaugdes especiais de uso’).
Duracao de uso

Indicacdo 1)

N3ao ha restrig¢oes.

Indicacgdo 2)

Se os sintomas persistirem por mais de 1 semana
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um
profissional de sadde qualificado deve ser

consultado.
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Modo de administracao

Uso oral

4.3. Contraindicagoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substincia ativa

Pacientes em terapia com saquinavir/ritonavir

(ver também sec¢do 4.5 Interagdes).

4.4. Adverténcias e precaucoes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O consumo de alho deve ser evitado nos 7 dias
anteriores a cirurgias, devido ao risco de

sangramento pds-operatorio.
Indicacao 1)

O uso em criangas e adolescentes menores que
18 anos de idade nao foi estabelecido devido a

auséncia de dados adequados.
Indicagdo 2)

O uso em criangas menores que 12 anos de
idade nao foi estabelecido devido a auséncia de

dados adequados.

Se os sintomas piorarem durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou um profissional de

saude qualificado deve ser consultado.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional
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Preparacdes de alho devem ser utilizadas com
cautela em pacientes em tratamento com
anticoagulante oral e/ou terapia
antiplaquetdria, pois pode aumentar o tempo de
sangramento. O uso concomitante com
saquinavir/ritonavir é contraindicado devido a
riscos de reducdo da concentracdo plasmadtica,
perda da resposta virologica e possivel
resisténcia a um ou mais componentes do
regime antiretroviral (veja também a secdo 4.3

Contraindicag¢des).

4.6. Fertilidade, gravidez e lactagcdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a lactacdo
nio foi estabelecida. Na auséncia de dados
suficientes, o uso durante a gravidez e a

lactacdo ndo é recomendado.

Estudos em animais mostraram efeitos na
fertilidade (ver se¢do 5.3 ‘Dados de seguranga

pré-clinica).

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional
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- Odor desagradavel corporal e no halito, dor
abdominal, sensacdo de inchaco e plenitude,

flatuléncia, anorexia.

- Reacdes alérgicas, como dermatite de
contato, conjuntivite, rinite, ou

broncoespasmo, as vezes severas.

- Cefaleia, tontura e sudorese profusa.
- Hemorragia.

A frequéncia ndo é conhecida.

Se ocorrerem outras reacdes adversas ndo
mencionadas acima, um médico ou um
profissional de saide qualificado deve ser

consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional
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5.3. Dados de seguranga pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Testes adequados de toxicidade reprodutiva e

genotoxicidade nao foram realizados.

Testes sobre carcinogenicidade nao foram

realizados.

Toxicidade testicular (por exemplo, reducdo
da espermatogénese) foi relatada em ratos
tratados por 30 dias com alho cru e em ratos
tratados por 70 dias com 50 mg de alho
pulverizado. Concomitantemente, houve
reducdo de testosterona; um NOAEL ndo foi
determinado para o alho pulverizado. Esses
efeitos na fertilidade de ratos machos
ocorreram em doses de aproximadamente 2

vezes a dose didria maxima para humanos.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao se aplica.

7.DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO

18 de julho de 2017

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng., folium

Traducdo nio oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal Medicinal
Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng.,
aprovada pelo HMPC em 30 de janeiro de 2018 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en _GB/document library/Herbal -

Herbal monograph/2018/04/WC500246739.pdf.

Essa traducdo ndo foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informacdes padronizadas exigidas na legislacdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA'?

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng., folium

(folha de uva-ursi)

i) Substancia vegetal

N3o se aplica

ii) Preparacoes vegetais

a) Substancia vegetal rasurada

b) Substancia vegetal pulverizada

c¢) Extrato seco (RDD 3,5 — 5,5:1), solvente de
extracdo etanol 60% V/V, contendo 23,5 -

29,3% de derivados de hidroquinona

"' A descri¢do da substincia ativa para um produto final individual deve estar de acordo com guias relevantes de
qualidade.
2 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 1054)
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calculados como arbutina anidra

(espectrofotometria)

d) Extrato seco (RDD 2,5-4,5:1), solvente de
extracdo dgua, contendo 20-28% de derivados
de hidroquinona calculados como arbutina

anidra (espectrofotometria)

e) Extrato liquido (RDD 1:1), solvente de
extracdo etanol 25% V/V

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Substancia vegetal rasurada para chd de uso

oral.

Preparacdes vegetais sob forma farmacéutica

liquida ou sélida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicacoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Produto tradicional fitoterdpico utilizado no
alivio de sintomas de infecgdes recorrentes
leves do trato urindrio inferior, como sensa¢do
de ardéncia durante a mic¢do e/ou micgdo
frequente em mulheres, apds condigdes graves

terem sido excluidas por um médico.
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Produto tradicional de origem vegetal a ser
utilizado nas indicagdes especificadas,
exclusivamente baseado no longo tempo de

uso.

4.2. Posologia e modo de administracdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Mulheres adultas e idosas
a) Substancia vegetal rasurada.

Cha: 1,5 - 4 g de material vegetal rasurado, em
150 mL de 4gua fervendo, como infusdo, ou
em 150 mL de 4gua, como macerado, 2 a 4
vezes ao dia.

Dose didria maxima: 8 g.

b) Substancia vegetal pulverizada.

Dose individual: 700 — 1050 mg, 2 vezes ao
dia.

Dose didria mdxima: 1,75 g.

¢) e d) Extratos secos

Dose individual: a dose correspondente de 100
— 210 mg de derivados de hidroquinona,

calculados como arbutina anidra, 2-4 vezes ao

dia.

Dose didria: a dose correspondente a 200 - 840
mg de derivados de hidroquinona calculados

como arbutina anidra.

e) Extrato liquido.
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Dose individual: 1,5 - 4 mL, até trés vezes ao

dia.
Dose diaria maxima: 8 mL.

O uso ndao € recomendado em criangas e
adolescentes menores de 18 anos (ver secio 4.4

‘Adverténcias e precaugdes especiais de uso’).

O uso em homens nido é recomendado (ver
secdo 4.4 ‘Adverténcias e precaugdes especiais

de uso).
Duracao de uso
N3ao usar por mais de 1 semana.

Se os sintomas persistirem por mais de 4 dias
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou
um profissional de saide qualificado deve ser

consultado.
Modo de administracao
Uso oral.

O macerado deve ser utilizado imediatamente

apds a preparacao.

4.3. Contraindicacdes

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s).

Disturbios renais.

4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de uso

Uso bem estabelecido Uso tradicional
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O uso em criangas e adolescentes menores que
18 anos de idade ndo € recomendado devido a
preocupacdes que requerem recomendagio

médica.

O uso em homens nado é recomendado devido a
preocupacdes que requerem  supervisiao

médica.

Se os sintomas piorarem ou ocorrerem queixas
como febre, distria, espasmos, ou sangue na
urina durante o uso do fitoterdpico, um médico
ou um profissional de saide qualificado devera

ser consultado.

Folhas de uva-ursi podem causar coloragdo

marrom-esverdeado na urina.

Para extratos contendo etanol, a rotulagem
apropriada para o etanol tirada do “Guia sobre
excipientes no rétulo e folheto informativo de
medicamentos para uso humano” deve ser

incluida.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nenhum relatado.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

N3ao hd dados sobre fertilidade disponiveis.

A seguranca durante a gravidez e a lactacdo

nao foi estabelecida.
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Na auséncia de dados suficientes, o uso durante

a gravidez e a lactacdo ndo € recomendado.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar maquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N3do foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Ndusea, vomito e dor no estdbmago tém sido

reportados. A frequéncia ndo é conhecida.

Caso ocorram outras reagdes adversas nao
mencionadas acima, um médico ou um
profissional de satide qualificado deve ser

consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N3ao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Testes adequados de genotoxicidade nao foram

realizados.

Testes de toxicidade reprodutiva e

carcinogenicidade nio foram realizados.

6. DETALHES FARMA CEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nao se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
30 de janeiro de 2018

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Arnica montana L., flos

Tradug¢dao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Arnica montana L.,
aprovada pelo HMPC em 06 de maio de 2014 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Herbal -

Community _herbal monograph/2014/07/WC500170007.pdf.

Essa tradugdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informac¢des padronizadas exigidas na legislagcdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA'?

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Arnica montana L., flos (arnica, flor)
i) Substincia vegetal

Nao se aplica.

ii) Preparacoes vegetais

a) Tintura (RDD 1:10), solvente de extracdo:
etanol 70% (v/v)

b) Tintura (RDD 1:10), solvente de extracdo:
etanol 60% (v/v)

¢) Tintura (RDD 1:5), solvente de extragdo:
etanol 60% (v/v)

! A descricdo da substincia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.
2 Quando seco, o material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 04/2008, 1391)

© European Medicines Agency, 2018



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-_Community_herbal_monograph/2014/07/WC500170007.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-_Community_herbal_monograph/2014/07/WC500170007.pdf

d) Extrato liquido das flores frescas (RDD 1:20),

solvente de extracdo: etanol 50% (m/m)

3. FORMA FARMACKUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacdes vegetais sob forma farmacéutica

semissélida e liquida para uso tépico.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicacoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Produto tradicional fitoterdpico utilizado no
alivio de contusdes, entorses € dor muscular

localizada.

Produto tradicional de origem vegetal a ser
utilizado  exclusivamente  nas  indicacgdes
especificadas, exclusivamente baseado no longo

histérico de uso.

4.2. Posologia e modo de administracao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Adolescentes, adultos e idosos

a) Forma farmacéutica semissélida (base com 20-

25% de tintura):

Aplicar uma camada fina na drea afetada, duas a

trés vezes ao dia.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

b) Forma farmacéutica liquida (2,5 mL como

compressa):
Aplicar na drea afetada, trés a quatro vezes ao dia

c¢) Forma farmacéutica semissolida (base com

20% de tintura)

Aplicar uma camada fina na 4rea afetada, duas a

trés vezes ao dia.

d) Forma farmacéutica semissélida (base com

50% de extrato liquido)

Aplicar uma camada fina na drea afetada, duas a

quatro vezes ao dia.

O uso ndo € recomendado em criangas menores

de 12 anos.

(Verificar secdo 4.4 sobre “Cuidados especiais e

precaucoes de uso”).
Duracao de uso

Se os sintomas persistirem ap6os 3 a 4 dias durante
o uso do fitoterdpico, um médico ou um
profissional da saide qualificado deve ser

consultado.
Modo de administracao

Uso cutineo.

4.3. Contraindicagoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa e a outras

plantas da familia Asteraceae (Compositae).
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4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O uso em criangas menores que 12 anos de idade
ndo foi estabelecido devido a auséncia de dados

adequados.

Se os sintomas piorarem durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou um profissional da

saude qualificado deve ser consultado.

A preparacdo ndao deve ser utilizada em pele

lesada.

4.5. Interacoes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum relatado.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a lactagdo ndo
foli estabelecida. Na auséncia de dados
suficientes, o uso durante a gravidez nio ¢

recomendado.

N3ao hd dados sobre fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N3ao relevante.
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4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Reagdes alérgicas como prurido, vermelhiddo da
pele e eczema podem ocorrer. A frequéncia ndo é

conhecida.

Caso ocorram reagdes adversas, um médico ou
um profissional de satde qualificado deve ser

consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Testes adequados de toxicidade reprodutiva,

genotoxicidade e carcinogenicidade ndo foram
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realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nao se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/I'JLTIMA REVISAO
6 de maio de 2014

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Calendula officinalis L., flos

Tradug¢dao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Calendula officinalis
L., aprovada pelo HMPC em 27 de marco de 2018 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en _GB/document library/Herbal -

Herbal monograph/2018/06/WC500250591.pdf.

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informac¢des padronizadas exigidas na legislagcdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA 2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Calendula officinalis L., flos (flor de caléndula)

i) Substincia vegetal

Como definido pela Farmacopeia Europeia.

ii) Preparacoes vegetais

a) Substancia vegetal rasurada

b) Extrato liquido (1:1), solvente de extracdo etanol
40-50% (v/v)

c) Extrato liquido (1:1,8-2,2), solvente de extragcdo
etanol 40-50% (v/v)

d) Tintura (1:5), solvente de extragcdo etanol 70-90%
(v/v)

e) Extrato liquido (1:10), solvente de extracdo Sleo
vegetal, ex. 6leo de oliva

f) Extrato (1:5 — 1:25), solvente de extracao gordura

1 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 01/2011: 1297)
2 A descrigiio da substincia ativa para um produto final individual deve estar de acordo com guias relevantes de qualidade.
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vegetal s6lida, vaselina

3. FORMA FARMACKEUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Substancia vegetal, ou substincia vegetal rasurada,
em infusdo, para uso cutaneo ou na mucosa oral.
Preparacdes vegetais, sob forma farmacéutica
liquida ou semissélida, para uso cutaneo.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicagdo 1)

Produto tradicional fitoterdpico utilizado para o
tratamento sintomadtico de inflamagdes leves da pele
(como queimaduras solares) e como auxiliar na
cicatrizacao de pequenas feridas.

Indicagao 2)

Produto tradicional fitoterdpico para o tratamento
sintomdtico de inflamagdes leves na boca ou
garganta.

Produto tradicional de origem vegetal a ser utilizado
nas indicagOes especificadas, exclusivamente

baseado no longo histdrico de uso.

4.2. Posologia e modo de administracdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Indicagdo 1)

Criangas, adolescentes, adultos e idosos
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

a) Dose individual: 1-2 g da substincia vegetal ou
substancia vegetal rasurada em 150 mL de dgua. A
infusdo ainda quente ¢é usada para preparar
compressas.

Dose didria: 2 a 4 vezes.

b) Em formas farmacéuticas semissélidas:
quantidade equivalente a 2-10% da substancia
vegetal.

c) Em formas farmacéuticas semissélidas:
quantidade equivalente a 2-5% de substancia
vegetal.

d) Diluido ao menos 1:3 com dgua recentemente
fervida; usado para compressas; em formas
farmacéuticas semissolidas: quantidade equivalente
a 2-10% de substancia vegetal.

e) Em forma farmacéutica semissélida: quantidade
equivalente a 2-8% de substancia vegetal.

f) Em forma farmacéutica semissélida: quantidade
equivalente a 4-20% de substancia vegetal.

Dose individual para todas as preparagdes de b) a f):
aplicar uma fina camada da forma farmacéutica
semissOlida na 4rea afetada.

Dose diaria: 2 a 4 vezes.

O uso ndo € recomendado em criancas menores de 6
anos (ver secdo 4.4 ‘Adverténcias e precaugdes
especiais de uso’).

Indicagao 2)

Adolescentes, adultos e idosos

a) Dose individual: substancia vegetal ou substancia
vegetal rasurada em infusdo para uso na mucosa
oral: 1-2 g em 150 mL de 4gua; a infusdo ainda

quente € usada para enxague e gargarejo.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Tradu¢io de European Union herbal monograph on Calendula officinalis L., flos

(EMA/HMPC/437450/2017)




Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Dose didria: 2 a 4 vezes.

Preparagdo d) como um gargarejo ou enxaguante
bucal em solucao a 2%.

Dose didria: 2 a 4 vezes.

O uso nao é recomendado em criangas menores de
12 anos (ver secao 4.4 ‘Adverténcias e precaucoes
especiais de uso’).

Duracao de uso

Indicagdo 1)

Compressa: remover apds 30-60 minutos.

Se os sintomas persistirem apds 1 semana durante o
uso do fitoterdpico, um médico ou um profissional
de satide qualificado deve ser consultado.

Indicagao 2)

Se os sintomas persistirem apds 1 semana durante o
uso do fitoterdpico, um médico ou um profissional
de satude qualificado deve ser consultado.

Modo de administracao

Indicagao 1)

Uso cutianeo

Indicagao 2)

Uso na mucosa oral

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substincia ativa e a outras

plantas da familia Asteraceae (Compositae).

4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicagdo 1)

O uso em criancas menores que 6 anos de idade ndo
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foi estabelecido devido a auséncia de dados
adequados.

Se forem observados sinais de infeccdo cutinea ou
os sintomas piorarem durante o uso do fitoterdpico,
um médico ou um profissional de satde qualificado
deve ser consultado.

Indicagao 2)

O uso em criancas menores que 12 anos de idade
nao foi estabelecido devido a auséncia de dados

adequados.

4.5. Interacoes com outros produtos medicinais e outras formas de interagdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum relatado.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a lacta¢do nao foi
estabelecida. Na auséncia de dados suficientes, o uso
durante a gravidez e a lactacdo nio é recomendado.

Nao ha dados sobre fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar maquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N3ao relevante.

4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Foi reportada sensibilizagdo cutanea.

A frequéncia ndo € conhecida.

Caso ocorram outras reacOes adversas nao
mencionadas acima, um médico ou um profissional

de satde qualificado deve ser consultado.
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4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindmicas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

5.3. Dados de seguranga pré-clinica

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Testes disponiveis sobre genotoxicidade (extrato
liquido com etanol 60%) ndo apresentaram razdes
para preocupagao.

Testes adequados sobre toxicidade reprodutiva e

carcinogenicidade nao foram realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

N3o se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
27 de marco de 2018

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Cimicifuga racemosa (L.) Nutt!.

Tradug¢ao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal Medicinal
Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para Cimicifuga racemosa (L.) Nutt,
aprovada pelo HMPC em 27 de marco de 2018 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-

_Herbal_monograph/2018/07/WC500251368.pdf.

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informagdes padronizadas exigidas na legislagcdo brasileira.
1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA??3

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Cimicifuga racemosa (L.) Nutt. (Actae

racemosa L.), rizoma (rizoma de cimicifuga)
i) Substancia vegetal

Nao se aplica

ii) Preparacoes vegetais

a) Extrato seco (RDD 5-10:1), solvente de
extracao etanol 58% (V/V)

b) Extrato seco (RDD 4,5-8,5:1), solvente de
extracao etanol 60% (V/V)

! No Brasil, 0 nome padronizado para a espécie na DCB é: Actaea racemosa L.
2 A descrigiio da substincia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.
3 O material esta de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 2069).
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c¢) Extrato seco (RDD 6-11:1), solvente de
extracao isopropanol 40% (V/V)

3. FORMA FARMACEKEUTICA

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Preparacdo vegetal sob forma farmacéutica

s6lida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicacoes terapéuticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Fitoterdpico utilizado para o alivio de queixas
relacionadas a menopausa, como ondas de calor

e sudorese profusa.

4.2. Posologia e modo de administracao

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Posologia

Mulheres adultas

Preparacao vegetal a)
Dose individual: 2,8 mg
Frequéncia de dosagem: 2 vezes ao dia
Dose diaria: 5,6 mg

Preparacao vegetal b)

Dose individual: 6,5 mg
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Frequéncia de dosagem: 1 dose ao dia
Dose didria: 6,5 mg

Preparacdo vegetal c)
Dose individual: 2,5 mg ou 5,0 mg
Frequéncia de dosagem: 1-2 vezes ao dia
Dose didria: 5,0 mg

Nao hd indicacdo relevante para homens,

criancas e adolescentes.
Duracao de uso

Se os sintomas persistirem durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou um farmacéutico

deve ser consultado.

Rizoma de cimicifuga nao deve ser utilizado por

mais de 6 meses sem recomenda¢ao médica.
Modo de administracao

Uso oral

4.3. Contraindicagoes

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa.

4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de uso

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Pacientes com histérico de distirbios hepaticos
devem utilizar as preparagdes com rizoma de

cimicifuga com precaucgao.
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Pacientes devem interromper o uso de
preparacdes contendo rizoma de cimicifuga e
consultar o médico imediatamente caso ocorra o
desenvolvimento de sinais e sintomas que
sugiram danos no figado (cansago, perda de
apetite, pele e olhos com coloragdo amarelada
ou dor severa na por¢ao superior do estomago,

com nauseas e vOmito ou urina escura).

Caso ocorra sangramento vaginal, ou outros
sintomas ocorrerem, um médico deve ser

consultado.

Preparacdes contendo rizoma de cimicifuga nao
devem ser utilizadas concomitantemente com
estrogénio, a menos que seja aconselhado por

um médico.

Pacientes que foram tratados ou estdo sob
tratamento de cancer de mama ou outros
tumores hormonio-dependentes niao devem
fazer uso de preparagdes com rizoma de

cimicifuga sem aconselhamento médico.

Se os sintomas piorarem durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou um farmacéutico

deve ser consultado.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nenhum relatado.
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4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a lactacdo nio
foi estabelecida. Na auséncia de dados
suficientes, o uso durante a gravidez e a lactacao

nao é recomendado.

As mulheres em idade fértil devem considerar o
uso de contraceptivos eficazes durante o

tratamento.

Nao hd dados de fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdaquinas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nao foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e manusear maquinas.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Disturbios hepatobiliares

Toxicidade hepatica (incluindo hepatite,
ictericia, distirbios da funcdo hepatica) ¢é
associada a utilizagdo de produtos contendo
rizoma de cimicifuga. A frequéncia nio ¢é

conhecida.
Afeccoes dos tecidos cutineos e subcutdneos

ReacOes cutaneas alérgicas (urticdria, coceira,
exantema), edema facial e edema periférico

foram relatados. A frequéncia ndo é conhecida.
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Distiirbios gastrointestinais

Sintomas gastrointestinais (isto &, distirbios
dispépticos e diarreia) foram relatados. A

frequéncia ndo é conhecida.

Caso ocorram outras reagdes adversas ndo
mencionadas acima, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Grupo farmacoterapéutico: outros

ginecoldgicos.
Cédigo ATC proposto: GO2CX04

Nem o modo de acdo nem os constituintes
relevantes para a melhoria das queixas da

menopausa sdo conhecidos.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

N3ao hd dados disponiveis.

5.3. Dados de seguranca pré-clinica
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Em um estudo de seis meses em ratos, o nivel de
efeito ndao observado (NOEL) para o extrato
isopropandlico (granulado) foi definido com

22,5 mg de extrato nativo/kg de peso corporal.

Evidéncias de estudos farmacoldgicos in vitro e
in vivo sugerem que os extratos do rizoma de
cimicifuga ndo influenciam a laténcia ou o
desenvolvimento de cancer de mama. No
entanto, resultados contraditorios foram obtidos

em outros experimentos in vitro.

Em camundongos transgénicos f€meas,
portadores de tumor, tratados com rizoma de
cimicifuga (extrato isopropandlico de rizoma de
cimicifuga, equivalente a 40 mg de raiz e
rizoma), a porcentagem de camundongos com
tumores de pulmio metastaticos detectdveis na
necrépsia foi aumentada em comparagdo com
aqueles na dieta controle. No entanto, no mesmo
modelo experimental, nenhum aumento no
tumor primario de mama foi observado.
Influéncia sobre o cancer de mama ou outros
tumores dependentes de hormonios ndo pode ser

excluida.

Testes  adequados de  genotoxicidade,
carcinogenicidade e toxicidade reprodutiva ndao

foram realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nao se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
27 de marco de 2018

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Cynara cardunculus L. (syn. Cynara scolymus L.)', folium

Tradug¢do ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Cynara scolymus L.,
aprovada pelo HMPC em 27 de marco de 2018 e disponivel no link:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-european-union-herbal-

monograph-cynara-cardunculus-1l-syn-cynara-scolymus-1-folium_en.pdf.

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informag¢des padronizadas exigidas na legislagao brasileira.
1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA?3

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Cynara cardunculus L., folium (folha de
alcachofra)

i) Substincia vegetal

Nao se aplica

ii) Preparacoes vegetais

a) Folhas secas rasuradas para cha
b) Folhas secas pulverizadas

¢) Extrato seco de folhas secas (RDD 2-7,5:1),

solvente de extracdo dgua

d) Extrato seco das folhas frescas (RDD 15-35:1),

1 No Brasil, o nome padronizado para a espécie na DCB é: Cynara scolymus L.
2 A descrigiio da substncia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.
3 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 1866)
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solvente de extracdo dgua

e) Extrato mole das folhas frescas (RDD 15—

30:1), solvente de extracdo dgua

f) Extrato mole de folhas secas (RDD 2,5-3,5:1),
solvente de extracdo etanol 20% (V/V)

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Folha rasurada para cha de uso oral.

Preparacdes vegetais sob forma farmacéutica

s6lida ou liquida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicacdes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Produto tradicional fitoterdpico para o alivio
sintomdtico de distirbios digestivos, como
dispepsia, com a sensacdo de estdmago cheio,

inchaco e flatuléncia.

Produto tradicional de origem vegetal a ser
utilizado nas indicacOes especificadas,
exclusivamente baseado no longo histérico de

uso.

4.2. Posologia e modo de administracdo
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Adolescentes, adultos e idosos

a) Folhas secas rasuradas para cha: 1,5 g de
substancia vegetal rasurada em 150 mL de 4gua

fervendo, como uma infusio, 4 vezes ao dia
ou

3 g de substancia vegetal rasurada em 150 mL de

agua fervendo como infusdo, 1 a 2 vezes ao dia.
Dose didria: 3-6 g.
b) Folhas secas pulverizadas

Dose didria de 600—1500 mg (em doses divididas
de 24 vezes ao dia).

¢) Extrato seco de folhas secas (RDD 2-7,5:1),

solvente de extracdo dgua
Dose individual: 200-640 mg.
Dose didria: 400-1320 mg.

d) Extrato seco das folhas frescas (RDD 15—

35:1), solvente de extracdo dgua
Dose individual: 200-900 mg.
Dose diaria: 600-2700 mg.

e) Extrato mole das folhas frescas (RDD 15—

30:1), solvente de extragdo dgua
Dose individual: 600 mg.
Dose diaria: 1800 mg.

f) Extrato mole de folhas secas (RDD 2,5-3,5:1),

solvente de extragdo etanol 20% (v/v)
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Dose individual: 0,7 g, 3 vezes ao dia.
Dose didria: 2,1 g.

O uso ndo € indicado em criangas menores de 12
anos. (Verificar secdo 4.4 sobre “Cuidados

especiais e precaugdes de uso”).

Duracao de uso

Se os sintomas persistirem por mais de 2 semanas
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um
profissional de sadde qualificado deve ser

consultado.
Modo de administracao

Uso oral

4.3. Contraindicagoes

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou
as plantas da familia Asteraceae (Compositae).
Obstrucdo dos ductos biliares, colangite, doencas

hepéticas e qualquer outra doenga biliar que

requeira supervisao médica e aconselhamento.

4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de uso

Uso bem estabelecido Uso tradicional

O uso em criancas menores que 12 anos de idade

nao € recomendado devido a auséncia de dados
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adequados.

4.5. Interacoes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum relatado.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranga durante a gravidez e a lactagdo ndo
foi estabelecida. Na auséncia de dados
suficientes, o uso durante a gravidez e a lactacdo

nao é recomendado.

N3o ha dados sobre fertilidade.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nio foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Diarreia leve com espasmos abdominais, queixas
epigéstricas como nduseas e azia foram relatadas.

A frequéncia ndo € conhecida.

Podem ocorrer reaces alérgicas. A frequéncia

nao € conhecida.

Caso ocorram outras reagdes adversas nao
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mencionadas acima, o médico ou profissional de

satde qualificado deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindmicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Testes adequados de toxicidade reprodutiva,
genotoxicidade e carcinogenicidade ndo foram

realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao se aplica.
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7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
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Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Echinacea purpurea L., herba recens

Traducdo ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal

Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para Echinacea purpurea L.,

aprovada pelo HMPC em 24 de novembro de 2014 e disponivel no link:

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document library/Herbal -

Community herbal monograph/2015/04/WC500185437.pdf.

Essa traducdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informag¢des padronizadas exigidas na legislacdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA®2

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Echinacea purpurea (L.) Moench, herba

recens (equindcea, partes aéreas)
i) Substancia vegetal

N3o se aplica

ii) Preparacoes vegetais

Suco expresso (RDD 1,5-2,5:1)

Suco seco correspondente ao suco

expresso acima

Echinacea purpurea (L.) Moench, herba recens

(equindcea, partes aéreas)
i) Substancia vegetal
Nao se aplica.

ii) Preparacoes vegetais
Suco expresso

Suco EXPresso seco

! A descri¢do da substincia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.
2 As especificacdes detalhadas da substincia a base de plantas serdo fornecidas por referéncias a fontes bibliograficas, na
auséncia de monografia na Farmacopeia Europeia, em uma farmacopeia nacional ou em um cédice nacional correntemente

utilizado oficialmente num Estado-Membro.
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3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacdo  fitoterdpica  sob  forma

farmaceéutica sélida ou liquida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

Preparacao fitoterdpica sob forma
farmacéutica semissélida ou liquida para uso

cutaneo.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicacdes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Fitoterédpico utilizado na prevencao, por curto

prazo, e no tratamento de resfriado comum.

Produto tradicional fitoterdpico utilizado no

tratamento de pequenas feridas superficiais.

Produto tradicional de origem vegetal a ser
utilizado exclusivamente nas indicacdes
especificadas, exclusivamente baseado no

longo histdrico de uso.

4.2. Posologia e modo de administracdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 1,54,5 mL de suco

expresso.

Dose didria: 6-9 mL de suco expresso seco

Posologia
Adolescentes, adultos e idosos

10 a 20 g/100 g de suco ou quantidade

equivalente de suco expresso seco.

Uma pequena quantidade de pomada deve ser

aplicada na area afetada de 2 — 3 vezes ao
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Doses de suco seco devem corresponder a

posologia do suco expresso.

O uso nao é recomendado para criangas
menores de 12 anos. (Verificar se¢ao 4.4
sobre “Cuidados especiais e precaucdes de

uso’).

Duracao de uso

Para prevencdo e tratamento, ndo utilizar o
fitoterdpico por mais de 10 dias.
Para iniciar a

tratamento, terapia nos

primeiros sinais de resfriados comuns.

Se os sintomas persistirem por mais de 10
dias, um médico ou um farmacéutico deve

ser consultado.
Modo de administracao

Uso oral

dia.

O uso ndo é recomendado em criangas
menores de 12 anos. (Verificar secao 4.4
sobre “Cuidados especiais e precaucdes de

uso’).

Duracao de uso
N3o utilizar por mais de 1 semana.

Se os sintomas persistirem durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou um profissional

de saude qualificado deve ser consultado.
Modo de administracao

Uso cutineo

4.3. Contraindicagoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa ou as

plantas da familia Asteraceae (Compositae).

Hipersensibilidade a substancia ativa ou as

plantas da familia Asteraceae (Compositae).

4.4. Adverténcias e precaucoes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O uso nao é recomendado no caso de

desordens progressivas sist€micas, doencas

Se forem observados sinais de infec¢do na

pele, deve-se procurar aconselhamento
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autoimunes, imunodeficiéncias,
imunossupressao e doengas relacionadas aos

glébulos brancos.

Se os sintomas piorarem ou ocorrer febre alta
durante o uso do fitoterapico, um médico ou

um farmacéutico deve ser consultado.

Existe um possivel risco de ocorrer reacdo de

hipersensibilidade severa em pacientes
atopicos. Pacientes atépicos devem consultar

seu médico antes de utilizar equinédcea.

z

O uso n3o ¢ recomendado em criancas
menores que 12 anos de idade devido aos

dados insuficientes.

Para preparacoes contendo etanol, a
rotulagem apropriada para o etanol tirada do
“Guia sobre excipientes no rétulo e folheto
informativo de medicamentos para uso

humano” deve ser incluida.

médico.

O uso nao € recomendado em criangas
menores que 12 anos de idade devido ao uso

seguro ndo ter sido suficientemente

documentado.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Na3ao relatado.

Nao relatado.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactagdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Dados limitados (véarias centenas de
gravidezes expostas) ndo indicam efeitos
adversos de equindcea na gravidez ou na

saude do feto/recém-nascido. Nenhum outro

Nao se tem dados sobre o uso durante a

gravidez ou a lactagdo.

Produtos contendo equindcea ndo devem ser

aplicados nos seios de mulheres durante a
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

dado  epidemioldgico  relevante  estd

disponivel.
Na auséncia de dados suficientes, 0 uso

durante a gravidez e a lactagdo nao ¢

recomendado salvo recomendacdo médica.

N3ao h4 dados sobre fertilidade disponiveis.

amamentagao.

Nao h4 dados sobre fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N3ao foram realizados estudos sobre o efeito

na habilidade de dirigir e usar mdquinas.

Nao foram realizados estudos sobre o efeito

na habilidade de dirigir e usar mdquinas.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade
na forma de erupcdo cutanea, urticdria,
prurido e inchaco da face. Casos de reacgoes
graves de hipersensibilidade, como sindrome
de Stevens-Johnson, angioedema da pele,
edema de Quincke, broncoespasmo com
obstru¢do das vias aéreas, asma e choque
anafildtico foram relatados. A frequéncia ndo

¢ conhecida.

Equindcea pode desencadear reacgdes

alérgicas em pacientes atopicos.

A associacdo com doengas autoimunes nao

pode ser excluida.

Caso ocorram outras reagdes adversas nao

Reagdes de hipersensibilidade (ocorréncia de
erupcio cutanea local, dermatite de contato,
labios). A

eczema e angioedema dos

frequéncia ndo € conhecida.

Caso ocorram outras reacdes adversas ndo
mencionadas acima, um médico ou um
profissional de saide qualificado deve ser

consultado.
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mencionadas acima, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindamicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Grupo farmacoterapéutico: outras

preparacgdes para resfriados.
Cdédigo ATC proposto: RO5X

O mecanismo de a¢do ndo € conhecido.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Dados ndo disponiveis.

5.3. Dados de seguranga pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O suco expresso de equinidcea nio mostrou
toxicidade em estudos de toxicidade de dose
unica (roedores), toxicidade de dose repetida
(4 semanas, roedores) e genotoxicidade in

vitro € in vivo.

Testes de toxicidade reprodutiva e

O suco expresso de Echinaceae purpureae

ndo mostrou toxicidade em estudos de

toxicidade de dose dunica (roedores),

toxicidade por dose repetida (4 semanas,

roedores) e genotoxicidade in vitro e in vivo.

Testes adequados de toxicidade reprodutiva e
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carcinogenicidade nao foram realizados. carcinogenicidade nao foram realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nio se aplica. Nio se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
24 de novembro de 2014

Tradugdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Eucalyptus globulus Labill., folium

Tradug¢ao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal Medicinal
Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Eucalyptus globulus Labill,,
aprovada pelo HMPC em 15 de abril de 2013 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-

_Community_herbal_monograph/2013/04/WC500142243.pdf.

Essa tradugdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informacgdes padronizadas exigidas na legislacdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA'?

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Eucalyptus globulus Labill., folium (eucalipto, folha)
i) Substincia vegetal

Nao se aplica.

ii) Preparacoes vegetais

a) Substancia vegetal rasurada

b) Tintura (relacdo de substincia vegetal para
solvente de extragdo 1:5), solvente de extra¢do: etanol

68-80% (v/v)

3. FORMA FARMACEUTICA

1 A descrigdo da substincia ativa para um produto final individual deve estar de acordo com guias relevantes de qualidade.
2 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 01/2008:1320)

© European Medicines Agency, 2013



Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Substancia vegetal rasurada como chd para uso oral

ou infusdo para inalacdo.

Preparacdes vegetais sob forma farmacéutica liquida

para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicacoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Produto tradicional fitoterdpico utilizado no alivio de

tosse associada a resfriado.

Produto tradicional de origem vegetal a ser utilizado
nas indicagdes especificadas, exclusivamente baseado

no longo histérico de uso.

4.2. Posologia e modo de administracio

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia®

a) Substancia vegetal rasurada
Adolescentes, adultos e idosos
Uso oral

Cha: 1,5 - 3 g de substancia vegetal rasurada em 150

mL de 4gua fervendo, como infusdo, até 4 vezes ao

dia.

3 A posologia dever4 ser especificada em uma faixa mais estreita para o produto individual.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Dose didria:
4,5 - 12 g de substancia vegetal rasurada.
Inalacao

Substancia vegetal rasurada para preparacdo de
infusdo a ser usada por inalacdo: 3 g de substancia

vegetal rasurada em dgua fervendo, até 3 vezes ao dia.
Dose didria: 3 - 9 g de substancia vegetal rasurada.

O uso € contraindicado em criangas menores de 30

meses (ver 4.3 ‘Contraindicagoes’).

O uso nao é recomendado em criangas menores de 12
anos (ver secdo 4.4 ‘Adverténcias e precaucdes

especiais de uso’).

b) Tintura

Adultos e idosos

Uso oral

Dose tinica: 2,5 g, até 4 vezes ao dia.
Dose didria: 2,5 - 10 g.

O uso é contraindicado em criangas menores de 30

meses (ver 4.3 ‘Contraindicagdes’).

O uso ndo é recomendado em criancas e adolescentes
menores de 18 anos (ver se¢dao 4.4 ‘Adverténcias e

precaugdes especiais de uso’).
Duracao de uso

Se os sintomas persistirem por mais de 1 semana
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um

profissional de saide qualificado deve ser consultado.

Modo de administracao
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Uso oral.

Inalagdo.

4.3. Contraindicac¢oes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Criancas menores de 30 meses de idade, porque
existe o risco de preparagdes contendo cineol, como
outros  6leos  essenciais, poderem  induzir

laringoespasmo.

Hipersensibilidade a substancia ativa.

4.4. Adverténcias e precaucoes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Quando ocorrer dispneia, febre ou expectoracao
purulenta, um médico ou um profissional de saide

qualificado deve ser consultado.

Para tinturas e extratos contendo etanol, a rotulagem
apropriada para o etanol tirada do “Guia sobre
excipientes no rotulo e folheto informativo de

medicamentos para uso humano” deve ser incluida.
a) Substancia vegetal rasurada

O uso em criangas menores que 12 anos de idade nao

foi estabelecido devido a auséncia de dados

adequados.

b) Tintura
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O uso em criancas e adolescentes menores que 18
anos de idade ndo foi estabelecido devido a auséncia

de dados adequados.

4.5. Interacoes com outros produtos medicinais e outras formas de interacao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum relatado.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a lactagdao nao foi
estabelecida. Na auséncia de dados suficientes, o uso

durante a gravidez e a lactagdao ndo é recomendado.

Nao ha dados sobre fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar maquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum conhecido.

Caso ocorram reagdes adversas, um médico ou um

profissional de saude qualificado deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Testes adequados de toxicidade reprodutiva,
genotoxicidade e carcinogenicidade ndo foram

realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N3o se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO

15 de abril de 2013

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Eucalyptus globulus Labill., Eucalyptus polybractea R.T. Baker e Eucalyptus
smithii R.T. Baker, aetheroleum

Tradugao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal Medicinal
Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Eucalyptus globulus Labill.,
aprovada pelo HMPC em 25 de marco de 2014 e disponivel no link:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-community-herbal-

monograph-eucalyptus-globulus-labill-eucalyptus-polybractea-rt-baker/eucalyptus-smithii-rt-

baker-aetheroleum_en.pdf
Essa traducdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informagdes padronizadas exigidas na legislacao brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA!?2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Eucalyptus globulus 1abill., Eucalyptus polybractea
R.T. Baker e Eucalyptus smithii R.T. Baker,

aetheroleum (6leo de eucalipto)
i) Substancia vegetal

N3o se aplica

ii) Preparacoes vegetais

Oleo essencial

1 A descricdio da substincia ativa para um produto final individual deve estar de acordo com guias relevantes de qualidade.
2 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 07/2012:0390).
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-community-herbal-monograph-eucalyptus-globulus-labill-eucalyptus-polybractea-rt-baker/eucalyptus-smithii-rt-baker-aetheroleum_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-community-herbal-monograph-eucalyptus-globulus-labill-eucalyptus-polybractea-rt-baker/eucalyptus-smithii-rt-baker-aetheroleum_en.pdf

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacdo vegetal sob forma farmacéutica sélida ou

liquida para uso oral.

Preparacdo vegetal sob forma farmacéutica liquida

para inalacdo ou como aditivo de banho.

Preparacdo vegetal sob forma farmacéutica liquida ou

semissélida para uso cutaneo.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicacao 1)

Produto tradicional fitoterapico utilizado no alivio de
tosse associada a resfriado.

Indicacao 2)

Produto tradicional fitoterdpico utilizado para alivio

sintomatico de dor muscular localizada.

Produto tradicional de origem vegetal a ser utilizado
nas indicagOes especificadas, exclusivamente com

base no longo histérico de uso.

4.2. Posologia e modo de administragao

2
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Uso tradicional

Posologia

Indicagdo 1)

Uso oral

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 100-200 mg, 2-5 vezes ao dia.

O uso em criancas com até 30 meses de idade ¢é

contraindicado (ver secao 4.3 ‘Contraindicacdes’).

O uso em criangas menores de 12 anos de idade nao é
recomendado (ver se¢do 4.4 ‘Adverténcias e

precaucdes especiais de uso’).
Uso cutineo

Criancas entre 4 e 12 anos de idade, adolescentes,

adultos e idosos

Dose individual para formas farmacéuticas liquidas:

algumas gotas no peito ou costas, 2-3 vezes ao dia.

Dose individual para formas farmacéuticas
semissodlidas (10% de 6leo de eucalipto): aplicar uma

fina camada no peito ou costas, 2-3 vezes ao dia.

O uso em criangas com até 30 meses de idade €

contraindicado (ver sec¢ao 4.3 ‘Contraindicagdes’).

O uso em criancas com idade entre 2,5 e 4 anos de
idade ndo ¢é recomendado (ver secdo 4.4

‘Adverténcias e precaugdes especiais de uso’).
Inalacdo
Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 3-8 gotas em 250 mL de &4gua

fervendo, 3 vezes ao dia.
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Uso tradicional

Criancas entre 4 e 12 anos de idade

Dose individual: 2-4 gotas em 250 mL de &dgua

fervendo, 3 vezes ao dia.

O uso em criangas com até 30 meses de idade é

contraindicado (ver secdo 4.3 ‘Contraindicacdes’).

O uso em criancgas com idade entre 2,5 e 4 anos de
idade nao ¢é recomendado (ver secdo 4.4

‘Adverténcias e precaugdes especiais de uso’).

Uso como aditivo de banho

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 1,5-6 g de dleo essencial/100 L de

agua, 3-4 vezes por semana.
Criangas entre 4 e 12 anos de idade

Dose individual: 0,5-3 g de 6leo essencial/100 L de

agua, 3-4 vezes por semana.

A temperatura recomendada para o banho é 35°-38°

C, por 10-20 min.

O uso em criancas com até 30 meses de idade é

contraindicado (ver sec¢ao 4.3 ‘Contraindicagdes’).

O uso em criangas com idade entre 2,5 e 4 anos de
idade ndo é recomendado (ver secdo 4.4

‘Adverténcias e precaugdes especiais de uso’).
Indicagao 2)
Uso cutineo

Criangas entre 4 e 12 anos de idade, adolescentes,

adultos e idosos
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Uso tradicional

Dose individual para formas farmacéuticas liquidas:

algumas gotas na drea afetada, 2-3 vezes ao dia.

Dose individual para formas farmacé€uticas
semissolidas (10% de 6leo de eucalipto): aplicar uma

fina camada na area afetada, 2-3 vezes ao dia.

O uso em criancas com até 30 meses de idade &

contraindicado (ver secao 4.3 ‘Contraindicagdes’).

O uso em criangas com idade entre 2,5 e 4 anos de
idade ndo ¢é recomendado (ver secdo 4.4

‘Adverténcias e precaugdes especiais de uso’).

Uso como aditivo de banho

Criancas entre 4 e 12 anos de idade, adolescentes,

adultos e idosos

Dose individual: 1,7-4 g de 6leo essencial/100 L de

agua, 3-4 vezes por semana.

A temperatura recomendada para o banho & 35°-38°

C, por 10-20 min.

O uso em criangas com até 30 meses de idade ¢é

contraindicado (ver se¢ao 4.3 ‘Contraindicagdes’).

O uso em criancas com idade entre 2,5 e 4 anos de
idade ndo ¢é recomendado (ver secdo 4.4

‘Adverténcias e precaugdes especiais de uso’).
Duracao de uso
Indicagdo 1)

Se os sintomas persistirem por mais de 1 semana
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um

profissional de satide qualificado deve ser consultado.

Indicagdo 2)
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Uso tradicional

Uso como aditivo de banho

Se os sintomas persistirem por mais de 1 semana
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um

profissional de satide qualificado deve ser consultado.
Uso cutineo

Se os sintomas persistirem por mais de 2 semanas
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um

profissional de saude qualificado deve ser consultado.
Modo de administracao

Uso oral (indicacdo 1)

Uso cutaneo (indicagdo 1, 2)

Inalacdo (indicagdo 1)

Uso como aditivo de banho (indicacdes 1, 2)

4.3. Contraindicagoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade ao 6leo de eucalipto ou ao 1,8-

cineol.
Criangas com histérico de convulsdes (febris ou ndo).

Criancas menores de 30 meses de idade, porque
existe o risco de preparacdes contendo 1,8-cineol,
como outros Oleos essenciais, poderem induzir

laringoespasmo.

Banhos de imersao completos sao contraindicados em
casos de danos extensos na pele e feridas abertas,
doencas agudas da pele, febre alta, infec¢des severas,

disturbios circulatorios severos e falha cardiaca.
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4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O uso em criangas entre 2,5 e 4 anos de idade ndo foi

estabelecido devido a auséncia de dados adequados.
Uso cutaneo

O contato dos olhos com maos ndo lavadas, apds a
aplicacdo de 6leo de eucalipto, pode, potencialmente,

causar irritagao.

O dleo de eucalipto ndo deve ser aplicado em pele

ferida ou irritada.
Uso oral

O 6leo de eucalipto deve ser usado com cautela em
condi¢des nas quais o trato gastrointestinal apresenta

inflamacdo ou ulcerag@o.
Indicacgao 1)

Quando ocorrer dispneia, febre ou expectoracio
purulenta, um médico ou um profissional de saude

qualificado deve ser consultado.

O uso em criancas menores que 12 anos de idade ndo
foi estabelecido devido a auséncia de dados

adequados.
Indicagao 2)

Quando ocorrer rubor (vermelhidao) ou inchago nas
areas doloridas, um médico ou profissional de satde

qualificado deve ser consultado.

4.5. Interagoes com outros produtos medicinais e outras formas de interagdo
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nenhum relatado.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a lactacdo ndo foi
estabelecida. Na auséncia de dados suficientes, 0 uso

durante a gravidez e a lactacdo ndo € recomendado.

N3ao h4 dados sobre fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nao foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar méquinas.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nenhum conhecido.

Caso ocorram reacOes adversas, um médico ou um

profissional de satde qualificado deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Uso cutineo

A sobredosagem acidental pode causar irritacdo na

pele.
Inalagdo
Nenhum caso de sobredosagem foi relatado.

Uso na mucosa oral

A sobredosagem acidental pode causar sintomas
gastrointestinais, vomitos, diarreia, ndusea, perda de
consciéncia, apneia, problemas respiratorios,
taquipneia, ataxia e outros problemas relacionados ao

SNC, pupilas dilatadas ou contraidas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindmicas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido Uso tradicional

9
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Testes adequados de toxicidade reprodutiva,
genotoxicidade e carcinogenicidade nao foram
realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nao se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO

12 de margo de 2014

Tradugdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Ginkgo biloba L., folium

Traducdo ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para Ginkgo biloba L.,
aprovada pelo HMPC em 28 de janeiro de 2015 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-

_Community_herbal_monograph/2015/04/WC500185243.pdf.

Essa traducao nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informagdes padronizadas exigidas na legislacdo brasileira.
1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA®2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Ginkgo biloba L., folium (folha de ginkgo) Ginkgo biloba L., folium (folha de ginkgo)

i) Substancia vegetal i) Substancia vegetal

Nao se aplica. Nao se aplica.

ii) Preparacoes vegetais ii) Preparacoes vegetais
Extrato seco (RDD 35-67:1), solvente de Substancia vegetal pulverizada

extracdo: acetona 60% m/m?3

3. FORMA FARMACEUTICA

La descric@o da substéncia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.
2 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia 01/2011: 1828

3 A preparagdo vegetal deve estar de acordo com a Farmacopeia Europeia “Extrato seco de Ginkgo, refinado e quantificado”
04/2008: 1827

© European Medicines Agency, 2015




Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacao fitoterapica sob forma

farmaceéutica liquida ou sélida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

Preparacao fitoterdpica sob forma

farmaceéutica sélida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicacdes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Fitoterdpico para a melhora do
comprometimento cognitivo (associado a
idade) e da qualidade de vida na deméncia

leve.

Produto tradicional fitoterdpico utilizado no
alivio na sensa¢do de peso nas pernas e de
maos e pés frios, associados a distirbios
mais

circulatérios leves apds condigdes

graves terem sido excluidas por um médico.

Produto tradicional de origem vegetal a ser

utilizado nas indicacdes especificadas,

exclusivamente baseado no longo histérico

de uso.

4.2. Posologia e modo de administragdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia

Adultos e idosos

Dose individual: 120-240 mg
Dose didria: 240 mg

Nao ha indicagdo relevante para criancas e

adolescentes.

Duracao de uso

Posologia

Adultos e idosos

Dose individual: 250-360 mg
Dose didria: 750 mg

O uso nao é recomendado em criancas e

adolescentes menores de 18 anos.

Duracao de uso
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O tratamento deve durar pelo menos 8

s€manas.

Se nao houver melhora nos sintomas apds 3
meses, ou se os sintomas patolégicos se
intensificarem, o médico deve verificar se a

continuagdo do tratamento ainda € justificada.
Modo de administracao

Uso oral.

Se os sintomas persistirem por mais de 2
semanas, um médico ou um profissional de

saude qualificado deve ser consultado.
Modo de administracao

Uso oral.

4.3. Contraindicacdes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa.

Gravidez (ver a secao 4.6 ‘Fertilidade,

gravidez e lactagdo’).

Hipersensibilidade a substancia ativa.

4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Se os sintomas piorarem durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou um farmacéutico

deve ser consultado.

Em pacientes com tendéncia de sangramento

patologicamente aumentado (didtese
hemorrégica) e tratamento concomitante com
anticoagulante e  antiplaquetdrio, 0
fitoterapico deve ser utilizado apenas apds

consulta médica.

Preparacdes contendo  Ginkgo podem

aumentar a susceptibilidade a sangramento, o

O uso em criangas e adolescentes menores
que 18 anos de idade ndo foi estabelecido

devido a auséncia de dados adequados.

Se os sintomas piorarem durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou um profissional

de satude qualificado deve ser consultado.
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fitoterdpico deve ser descontinuado, por

precaucio, de 3 a 4 dias antes de cirurgias.

Em pacientes com epilepsia, o inicio de

novas convulsdes — estimulada pela

administracdo de preparagdes contendo

Ginkgo — ndo pode ser excluido.

O uso concomitante de produtos contendo

Ginkgo e efavirenz ndo é recomendado.

4.5. Interacoes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Se 0 fitoterapico for utilizado

concomitantemente com = medicamentos

anticoagulantes (ex. fenprocoumona e

varfarina) ou antiplaquetarios (ex.

clopidogrel, acido acetilsalicilico e outros

anti-inflamatérios nfdo esteroidais), seus

efeitos podem ser influenciados.

Estudos disponiveis com varfarina nao

indicam que haja interacdo entre varfarina e

produtos contendo G. biloba, mas o

7

monitoramento adequado é

do

aconselhado no

inicio tratamento, quando houver

mudanga na dose de G. biloba, quando o
tratamento com G. biloba for finalizado ou

quando o produto for substituido.

Um estudo de interagdo com talinolol

indicou que G. biloba pode inibir

glicoproteina-P ao nivel intestinal. Isto pode
dar origem a uma exposicdo aumentada a
marcadamente  afetados

farmacos pela

Folha de Ginkgo pode aumentar os efeitos de
anticoagulantes tais como os de derivados da

cumarina.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

glicoproteina-P no intestino, como por
exemplo, o etexilato de dabigatrana. A
G. biloba e

precau¢do ao combinar

dabigatrana é aconselhada.

Um estudo de interagdo indicou que a
concentragdo mdaxima (Cmax) de nifedipina
pode ser aumentada por G. biloba. Em
alguns individuos foi observado aumento de
até 100%, resultando em tontura e aumento

na severidade de fogachos.

O uso concomitante de preparacdes de G.
biloba e efavirenz nao é recomendado,
concentracoes plasmdticas de efavirenz
podem diminuir devido a

CYP3A4 (ver também secgao 4.4).

inducdo da

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Gravidez

Extratos de G. biloba podem prejudicar a
habilidade de agregacdo plaquetdria. Pode
haver aumento na tendéncia a hemorragias.
Estudos de toxicidade

reprodutiva em

animais sao insuficientes (ver se¢do 5.3).

O uso € contraindicado durante a gravidez

(ver secdo 4.3)
Lactacao

Nao h4a dados sobre a excrecdo dos

metabolitos de G. biloba no leite humano.

A seguranca durante a gravidez e a lactagdo
ndo foi estabelecida. Na auséncia de dados
suficientes, o uso durante a gravidez e a

lactagdo nao é recomendado.

N3ao ha dados sobre fertilidade.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Risco para os recém-nascidos/bebés ndo

pode ser excluido.

Na auséncia de dados suficientes, 0 uso

durante a lactacdo ndo € recomendado.
Fertilidade

Nao foram realizados estudos especificos
com G. biloba em humanos para a avaliagdo
dos efeitos na fertilidade. Em um estudo em
sobre a fertilidade foram

ratas, efeitos

observados (ver secdo 5.3).

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram realizados estudos adequados
sobre o efeito na habilidade de dirigir e usar

maquinas.

Nao foram realizados estudos adequados
sobre o efeito na habilidade de dirigir e usar

maquinas.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Distiirbios do sangue e sistema linfdtico

Foi relatada hemorragia em alguns 6rgaos

(hemorragia ocular, cerebral e
gastrointestinal). A frequéncia nao ¢é
conhecida.

Desordens do sistema nervoso
Muito comum: dor de cabeca.

Comum: tonturas.

Foram relatados distirbios gastrointestinais,
dores de cabeca e reacOes alérgicas. A

frequéncia ndo € conhecida.

Caso ocorram outras reacdes adversas nao
mencionadas acima, um médico ou um
profissional de sadde qualificado deve ser

consultado.
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Desordens gastrointestinais

Frequente: diarreia, dor abdominal, ndusea,

vOmito.
Desordens do sistema imune

Reacdes de hipersensibilidade (choque
anafilatico) podem ocorrer. A frequéncia ndo

€ conhecida.
Desordens na pele e tecido subcutineo

ReacOes alérgicas na pele (eritema, edema,
coceira e erup¢ao cutanea) podem ocorrer. A

frequéncia ndo é conhecida.

Caso ocorram outras reacdes adversas que
nao foram mencionadas acima, o médico ou

o farmacéutico deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindamicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Grupo farmacoterapéutico: outros

medicamentos antideméncia.
Cdédigo ATC: N0O6DX02

Dados farmacolégicos humanos mostraram
EEG em vigilia aumentado em individuos
do

geridtricos, reducdo da viscosidade
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

sangue e melhora da perfusdo cerebral, em
areas especificas, em homens sauddveis (60-
70 anos), e reducdo na agregacdo plaquetdria.
Além disso, foram observados efeitos
vasodilatadores nos vasos sanguineos do
antebraco, causando aumento do fluxo

sanguineo na regiao.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

ApOs a administracao oral (como solucdo) de
120 mg do extrato de Ginkgo, a
biodisponibilidade  absoluta média foi
demonstrada em  humanos para as
terpenolactonas  ginkgolideo A  (80%),
ginkgolideo B (88%) e bilobalideo (79%).
Os picos das concentragdes plasmaticas das
terpenolactonas estavam na faixa de 16-22
ng/mL para ginkgolideo A, 8-10 ng/mL para
o ginkgolideo B e 27-54 ng/mL de
bilobalideo, quando administrados como
comprimidos. A meia-vida relativa de
ginkgolideo A, B e bilobalideo foi 3-4, 4-6 ¢
2-3 horas, respectivamente. O extrato de G.
biloba (120 mg), administrado como
solugdo, atingiu as concentracoes
plasmaticas de 25-33 ng/mL, 9-17 ng/mL e
19-35 ng/mL para ginkgolideo A, B e
bilobalideo, respectivamente. A meia-vida
relativa de ginkgolideo A foi de 5 horas, para

ginkgolideo B foi de 9-11 horas e para
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

bilobalideo de 3-4 horas.

5.3. Dados de seguranga pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Toxicidade crénica

A toxicidade cronica foi avaliada via oral por
6 meses em ratos e caes com doses didrias de
20 e 100 mg/Kg (peso corporal)
(correspondendo ao fator de seguranca de até
3,3 em ratos e 11,6 em céaes), bem como
doses incrementais de 300, 400 e 500 mg/Kg
(peso corporal) (rato) ou 300 e 400 mg/Kg
(peso corporal) (cao) (correspondendo ao
fator de seguranca de até 16,8 em ratos e
46,3 em cdes). Os resultados mostraram que

apenas em cdes houve baixa toxicidade nos

grupos com alta dosagem.
Toxicidade reprodutiva

As informacdes sobre toxicidade reprodutiva
do extrato seco de Ginkgo biloba sao
limitadas. Os dados publicados sdo
contraditérios. Enquanto um estudo mais
antigo em ratos e coelhos e um estudo mais
recente em ratos ndo revelaram efeitos
adversos teratogé€nicos, embriotéxicos ou
reprodutivos, outro estudo em camundongos
mostrou efeitos sobre parametros
reprodutivos, como fertilidade e desempenho

reprodutivo, além de suscitar sangramento

Nao foram realizados testes adequados sobre

toxicidade  reprodutiva e testes de

genotoxicidade e carcinogenicidade.
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vaginal. Testes com extratos de Ginkgo nao
especificados ou ligeiramente diferentes
apontaram efeitos no desenvolvimento fetal
(com e sem toxicidade materna) ou causaram
sangramento subcutineo, hipopigmentacao,
inibicdo do crescimento e anoftalmia em

embrides de galinha.

Nao existem testes adequados sobre

toxicidade reprodutiva.
Mutagenicidade, carcinogenicidade

Nao  estdo  disponiveis  testes  de
genotoxicidade e carcinogenicidade para

extrato seco de Ginkgo biloba.

Um extrato semelhante ao extrato relevante
descrito na monografia foi testado em uma
série de estudos de genotoxicidade e
carcinogenicidade. Foi positivo para mutacao
genética em bactérias. Um teste de
micronucleos de eritrdcitos periféricos em
rato forneceu um resultado negativo em
animais machos e um resultado ambiguo em

animais fémeas.

Tumores na glandula tireoide, encontrados
em um estudo de carcinogenicidade em
ratos, e carcinoma hepatocelular, encontrado
em um estudo de carcinogenicidade em
camundongos, sao considerados roedores
especificos, com resposta ndo genotdxica
associada (com tratamento a longo prazo) a
altas doses de indutores de enzimas
hepéticas. Estes tipos de tumor ndo sio

considerados relevantes para o0s seres
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humanos. O extrato ndo induziu efeitos
genotéxicos mensurdaveis em camundongos

até 2000 mg/kg.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Naio se aplica. Naio se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
28 de janeiro de 2015

Traducao finalizada em: 07 de junho de 2021
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Glycine max (L.) Merr., lecithinum

Tradug¢do ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal Medicinal
Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Glycine max (L.) Merr., aprovada
pelo HMPC em 31 de janeiro de 2017 e disponivel no  link:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-european-union-herbal-

monograph-glycine-max-1-merr-lecithinum_en.pdf.

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informac¢des padronizadas exigidas na legislacdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA®":2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Glycine max (L.) Merr., lecitina (lecitina de soja)
i) Substincia vegetal

Nao se aplica

ii) Preparacoes vegetais

Lecitina de soja (fosfolipideos de soja, isentos de

6leo)

3. FORMA FARMACEUTICA

A descri¢do da substincia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.

2 As especificagdes detalhadas da substncia vegetal devem ser dadas por referéncias a fontes bibliograficas na auséncia de
uma monografia na Farmacopeia Europeia, em uma farmacopeia nacional ou em cdédex nacional correntemente utilizado
oficialmente num Estado-Membro.

© European Medicines Agency, 2017
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacdes vegetais sob forma farmacéutica

liquida ou sélida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Produto tradicional fitoterdpico utilizado no
alivio de fadiga tempordria e sensacdao de

fraqueza.

Produto tradicional de origem vegetal a ser
utilizado  nas  indicagdes  especificadas,
exclusivamente baseado no longo histérico de

uso.

4.2. Posologia e modo de administracao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia

Adolescentes:

Dose unica: 750 mg, 2 vezes ao dia

Adultos e idosos

Dose unica: 750 — 2700 mg, 2-3 vezes ao dia.

O uso em criangas menores que 12 anos de idade
nio € recomendado. (Verificar secdo 4.4 sobre

“Cuidados especiais e precaugdes de uso”).
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Duracao de uso

Se os sintomas persistirem por mais de 2 semanas
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um
profissional de saide qualificado deve ser

consultado.
Modo de administracao

Uso oral

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa, soja,
amendoim e a outras plantas da familia Fabaceae

(leguminosa) e ao pdlen de bétula.

4.4. Adverténcias e precaugdes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Se os sintomas piorarem durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou um profissional de

saude qualificado deve ser consultado.

O uso em criangas menores que 12 anos de idade
ndo foi estabelecido devido a auséncia de dados

adequados.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum relatado.
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4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a lacta¢do nio
foi estabelecida. Na auséncia de dados
suficientes, o uso durante a gravidez e a lactacao

ndo é recomendado.

Nao hd dados sobre fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdaquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N3o foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Reacdes alérgicas, incluindo anafilaxia severa e
angioedema, foram relatadas. A frequéncia ndo é

conhecida.

Reacdes na pele, como prurido, dermatite,
exantema e urticaria, foram relatadas. A

frequéncia ndo € conhecida.

Desordens gastrointestinais, como desconforto
gastrico e diarréia, foram relatadas. A frequéncia

nao € conhecida.

Caso ocorram outras reagdes adversas nao
mencionadas acima, um médico ou um
profissional de saude qualificado deve ser

consultado.
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4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindamicas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

5.3. Dados de seguranga pré-clinica

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Testes adequados sobre toxicidade reprodutiva e

genotoxicidade nao foram realizados.

Testes sobre carcinogenicidade ndo foram

realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

N3o se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO

31 Jan 2017
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Glycyrrhiza glabra L. e/ou Glycyrrhiza inflata Bat. e/ou

Glycyrrhiza uralensis Fisch., radix

Tradug¢dao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Glycyrrhiza glabra L.
e/ou Glycyrrhiza inflata Bat. e/ou Glycyrrhiza uralensis Fisch., aprovada pelo HMPC em 22
de maio de 2012 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-

_Community_herbal_monograph/2012/08/WC500131287.pdf.
Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informag¢des padronizadas exigidas na legislagao brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA 2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Glycyrrhiza glabra L. e/ou Glycyrrhiza inflata Bat.
e/ou Glycyrrhiza uralensis Fisch., radix (raiz de

alcaguz)

i) Substincia vegetal

N3ao se aplica

ii) Preparacoes vegetais

a) Substancia vegetal rasurada

b) Extrato mole (RDD 1:0,4 - 0,5), solvente de

! A descricd@o da substincia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.
2 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 01/2010: 0277).
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extracdo dgua
c¢) Extrato mole (RDD 3:1), solvente de extragdo dgua

d) Extratos secos que correspondem as preparagcdes

mencionadas em b) e ¢)

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Substancia vegetal rasurada para ché de uso oral.

Preparacdes vegetais sob forma farmacéutica sélida

ou liquida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma
completa, conforme estabelecido na Farmacopeia

Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicacdes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicagao 1

Produto tradicional fitoterdpico utilizado no alivio de
sintomas digestivos, incluindo sensa¢do de queimacao

e dispepsia.
Indicacdo 2

Produto tradicional fitoterdpico utilizado como

expectorante em tosse associada a resfriado.

Produto tradicional de origem vegetal a ser utilizado
nas indicagOes especificadas, exclusivamente baseado

no longo histdrico de uso.
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4.2. Posologia e modo de administracao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia

Indicagao 1

Adultos e idosos

Dose individual

a) Substancia vegetal rasurada.
Cha:

1,5 - 2 g de substancia vegetal rasurada, em 150 mL

de dgua fervendo, como infusdo, 2 a 4 vezes ao dia.
ou

1,5 - 2 g de substancia vegetal rasurada, em 150 mL

de 4gua, como decoccdo, 2 a 4 vezes ao dia.
Tomar um copo ap6s as refeicoes.
b) Extrato mole (RDD 1:0,4 - 0,5).

32 mg, 2 — 3 vezes ao dia, para uso oral. Nao mais que

160 mg (32 mg, 5 vezes) por dia.

d) doses dos extratos secos correspondentes ao item

b).

Indicacdo 2

Adultos e idosos

Dose individual

a) Substancia vegetal rasurada.

1,5 g de substincia vegetal rasurada, em 150 mL de

agua fervendo, como infusdo, 2 vezes ao dia.
ou

1,5 g de substincia vegetal rasurada, em 150 mL de
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

agua, como decoc¢do, 2 vezes ao dia.

¢) Extrato mole (RDD 3:1)

1,2-1,5g, 3 - 4 vezes ao dia.

d) doses de extratos secos correspondentes ao item c)

O uso ndo € indicado em criancas e adolescentes
menores de 18 anos (ver se¢do 4.4 ‘Adverténcias e

precaucdes especiais de uso’).
Duracao de uso

Indicagao 1

Nao usar por mais de 4 semanas.

Se os sintomas persistirem por mais de 2 semanas
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um

profissional de saide qualificado deve ser consultado.
Indicagao 2

Se os sintomas persistirem por mais de 1 semana
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um

profissional de saide qualificado deve ser consultado.
Modo de administracao

Uso oral.

4.3. Contraindicagoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia(s) ativa(s).

4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional
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Indicacdes 1 e 2

O uso em criangas e adolescentes menores que 18
anos de idade ndo foi estabelecido devido a auséncia

de dados adequados.

Se os sintomas piorarem durante o uso do fitoterdpico,
um médico ou profissional de saude qualificado deve

ser consultado.

Os pacientes que fazem uso de fitoterdpico de alcacuz
ndao devem utilizar outros produtos contendo alcaguz,
pois podem ocorrer efeitos adversos sérios, tais como
retencdo de liquido, hipocalemia, hipertensdao e

disturbios do ritmo cardiaco.

Fitoterdpico contendo alcacuz ndo é recomendado
para pacientes que apresentem hipertensdo, doengas
renais, desordens hepdticas ou cardiovasculares, ou
hipocalemia, por serem mais sensiveis aos efeitos

adversos do alcaguz.

O wuso concomitante com diuréticos, glicosideos
cardiotOnicos, corticosteroides, laxantes estimulantes
ou outros medicamentos que possam agravar o
desequilibrio eletrolitico nao € recomendado (ver

secdo 4.5).
Indicacdo 2

Se ocorrer dispneia, febre ou expectoracdo purulenta,
um médico ou um profissional de saide qualificado

deve ser consultado.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Raiz de alcaguz pode neutralizar a acdo anti-
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

hipertensiva de medicamentos prescritos.

Nido deve ser usado concomitantemente com
diuréticos, glicosideos cardiotOnicos,
corticosteroides, laxantes estimulantes ou outros
medicamentos que possam agravar o desequilibrio

eletrolitico (ver secdo 4.4).

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Estudos em animais mostraram toxicidade
reprodutiva (ver secdo 5.3 ‘Dados de seguranca pré-
clinica’).

A seguranca durante a gravidez e a lactagdo nao foi

estabelecida. Na auséncia de dados suficientes, 0 uso

durante a gravidez e a lactagdo ndo é recomendado.

Nao ha dados sobre fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Se ocorrerem reagdes adversas, um médico ou um
profissional de saide qualificado deve ser

consultado.
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4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Casos de sobredosagem tém sido relatados em uso
prolongado (mais de 4 semanas de uso) e/ou ingestao
de grandes quantidades de alcaguz, apresentando
sintomas como reten¢do de liquido, hipocalemia,
hipertensdo, desordens do ritmo cardiaco e

encefalopatia hipertensiva.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindamicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.3. Dados de seguranga pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Testes adequados de toxicidade reprodutiva,
genotoxicidade e carcinogenicidade ndo foram

realizados.

Um estudo mostrou que o 4cido 18p-glicirretinico’

atravessa a barreira placentdria e pode ser detectado

3 Quando sdo utilizadas preparagdes vegetais a base de raiz de alcaguz, a exposicio total ao dcido 18B-glicirrizico deve ser

considerada sob o ponto de vista da seguranca.
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nos fetos de ratos. Apds a alimentacdo das maes com
100 mg de 4cido 18B-glicirretinico/Kg/dia a partir do
13° dia de gestacdo, no 17°, 19° e 21° dias de
gestacdo, as concentragdes de acido 18-
glicirretinico no plasma materno foram de
aproximadamente 100 pg/mL, enquanto as
concentragdes fetais foram de 5, 18 e 32 pg/mL,

respectivamente.

Em estudos de toxicidade no desenvolvimento,
glicirrizina (sob a forma de sal de amdnio) exibiu
certa embriotoxicidade para o feto de ratos em
desenvolvimento, mas os efeitos fetais foram
considerados  menores. Estes efeitos foram
observados nas doses de 100 e 250 mg/Kg de
glicirrizina (sob a forma de sal de amdnio) do 7° ao
20° dia de gestagao (anormalidades de tecido mole,
na maioria das vezes renais, € hemorragias externas)
e na dose de 1000 mg/Kg de acido 18B-glicirretinico
a partir do 13° dia de gestagdo (reducdo significativa
do contetido do corpo lamelar dos pulmdes e nimero
reduzido de corpos lamelares dos alvéolos e dos
agregados de surfactante, mas sem aumento aparente

de malformagdo ou da taxa de mortalidade fetal).

Outro estudo sugeriu que 100 mg/Kg de extrato de
alcacuz, repetidos por 7 dias, também pode agravar a
perda de peso corporal e malformacdes de fetos,
induzidas  pela  exposi¢do  intrauterina  a

ciclofosfamida.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional
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N3o se aplica.

7. DATA DA COMPILA(;AO/['JLTIMA REVISAO
22 de maio de 2012

Traducao finalizada em: 31 de maio de 2021.
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Hamamelis virginiana L., folium

Tradug¢dao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Hamamelis virginiana
L., aprovada pelo HMPC em 12 de novembro de 2009 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-

_Community_herbal_monograph/2010/04/WC500089247.pdf.

Essa traducdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informac¢des padronizadas exigidas na legislacdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA'?

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Hamamelis virginiana L., folium (folha de hamamélis),

folha seca ou fresca.

i) Substincia vegetal

N3o se aplica.

ii) Preparacoes vegetais

- Substancia vegetal seca rasurada

- Tintura (folhas frescas) (relacdo de substancia vegetal
para solvente de extragdo 1:10, solvente de extracdo

etanol 45% v/v)

- Extrato liquido (folhas frescas) (RDD 1:1), solvente

1 O material seco est4 de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref. 04/2008:0909)
2 A descrigiio da substincia ativa para um produto final individual deve estar de acordo com guias relevantes de qualidade.
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de extragdo etanol 45% v/v

- Extrato liquido (RDD 1:1), solvente de extracdo
etanol 30% m/m

- Extrato liquido (RDD 1:2), solvente de extracdo
etanol 60% v/v

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Substancia vegetal rasurada para decoccdo para uso

cutaneo ou na mucosa oral.

Preparacdes  vegetais sob forma farmacéutica
semissélida ou liquida para uso cutaneo, anorretal ou na

mucosa oral.

Preparacdes vegetais sob forma farmacéutica soélida

para uso retal.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicacoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional
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a) Produto tradicional fitoterdpico utilizado para alivio

de inflamacdes menores ou ressecamento na pele.

b) Produto tradicional fitoterdpico utilizado no alivio
sintomdtico de prurido e queimacdo associados com

hemorroidas.

c) Produto tradicional fitoterdpico utilizado como
gargarejo e enxaguatério bucal para o alivio de

inflamacdes menores da mucosa oral.

Produto tradicional de origem vegetal a ser utilizado
nas indicacdes especificadas, exclusivamente baseado

no longo histérico de uso.

4.2. Posologia e modo de administracao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Indicacao a)

Criancas maiores de 6 anos de idade, adolescentes,

adultos e idosos

Tintura ou extrato liquido (1:1, etanol 45% v/v ou
etanol 30% m/m) em concentracdo correspondendo a 5-
10% em preparacdes semissolidas e liquidas, varias

vezes ao dia.

Extrato liquido (1:2, etanol 60% v/v) em concentracao
correspondente a 20%, como uma preparacao

semissolida.

O uso ndo é recomendado em criangas menores de 6
anos (ver secdo 4.4 ‘Adverténcias e precaucgdes

especiais de uso’).

Indicacao b)
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Adultos e idosos

Tintura ou extrato liquido (1:1, etanol 45% v/v ou
etanol 30% m/m) em concentracdo correspondendo a 5-
10% em preparacOes semissOlidas e liquidas, vdrias

vezes ao dia.

Extrato liquido (1:2, etanol 60% v/v) em concentracao
correspondente a 20%, como uma preparacao

semissolida, varias vezes ao dia.

Substancia vegetal rasurada como decoc¢do: 5 - 10

g/250 mL, até 3 vezes ao dia, como compressa.
Uso retal:

Supositérios contendo 400 mg de extrato liquido (1:2,

etanol 60% v/v), um supositorio, 2 -3 vezes ao dia.

O uso nao € recomendado em criancas e adolescentes
menores de 18 anos (ver secdo 4.4 ‘Adverténcias e

precaugdes especiais de uso’).
Indicacao c)
Adolescentes, adultos e idosos

Tintura (diluida 1:3 com &4gua) 2 - 4 mL, trés vezes ao

dia, para gargarejos.

Substancia vegetal rasurada para ser usada como

decocgdo para gargarejos: 2 - 3 g até 3 vezes ao dia.

O uso ndo € recomendado em criangas menores de 12
anos (ver secdo 4.4 ‘Adverténcias e precaugdes

especiais de uso’).
Duracio de uso
Indicacao a) e ¢)

Se os sintomas persistirem por mais de 1 semana
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um

profissional de saude qualificado deve ser consultado.
Indicacao b)

Se os sintomas persistirem por mais de 2 semanas
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um

profissional de saude qualificado deve ser consultado.
Modo de administracao

Uso cutaneo.

Uso retal.

Uso anorretal.

Uso bucal.

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia vegetal.

4.4. Adverténcias e precaucoes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicacao a)

O uso em criangas menores que 6 anos de idade nédo foi

estabelecido devido a auséncia de dados adequados.
Indicacao b)

O uso em criangas e adolescentes menores que 18 anos
de idade ndo foi estabelecido devido a auséncia de

dados adequados.

Se ocorrer sangramento retal, um médico deve ser

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Tradug¢do de Community herbal monograph on Hamamelis virginiana L., folium

(EMA/HMPC/114586/2008)




consultado.
Indicacao c¢)

O uso em criangas menores que 12 anos de idade ndo

foi estabelecido devido a auséncia de dados adequados.

Se os sintomas persistirem ou piorarem durante o uso
do fitoterdpico, um médico ou um profissional de saude

qualificado deve ser consultado.

Para tinturas e extratos contendo etanol, a rotulagem
apropriada para o etanol tirada do “Guia sobre
excipientes no rétulo e folheto informativo de

medicamentos para uso humano” deve ser incluida.

4.5. Interacoes com outros produtos medicinais e outras formas de interacao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum relatado.

4.6. Gravidez e lactacao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a lactacdo ndo foi

estabelecida.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar maquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejaveis
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Dermatite alérgica de contato foi relatada. A frequéncia

ndo é conhecida.

Caso ocorram outras reagdes adversas ndo mencionadas
acima, um médico ou um profissional de saide

qualificado deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinimicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

As preparagdes de aplicacdo externa de Hamamelis

virginiana L. podem ser consideradas seguras.

Teste de carcinogenicidade foi realizado com um
extrato aquoso. Nao foi identificado efeito

carcinogénico.
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Testes de genotoxicidade e toxicidade reprodutiva ndo

foram realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO

12 de novembro de 2009

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Harpagophytum procumbens DC. e/ou Harpagophytum zeyheri Decne., radix

Tradug¢dao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Harpagophytum
procumbens DC. e/ou Harpagophytum zeyheri Decne., aprovada pelo HMPC em 12 de julho
de 2016 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-

_Herbal_monograph/2016/11/WC500216102.pdf.

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informag¢des padronizadas exigidas na legislagcao brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA'?

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Harpagophytum procumbens DC. e/ou
Harpagophytum zeyheri Decne., radix; raiz de garra do

diabo

i) Substincia vegetal

N3ao se aplica

ii) Preparacoes vegetais

a) Substancia vegetal rasurada

b) Substancia vegetal pulverizada

c) Extrato liquido (RDD 1:1), solvente de extracao

1 A descricdo da substancia ativa para um produto final individual deve estar de acordo com guias relevantes de qualidade.
2 O material esta de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 1095)
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etanol 30% v/v

d) Extrato mole (RDD 2,5-4,0:1), solvente de extracao
etanol 70% v/v

e) Extrato seco (RDD 1,5-2,5:1), solvente de extracao
agua
f) Extrato seco (RDD 5-10:1), solvente de extracdo
agua
g) Extrato seco (RDD 2,6-4:1), solvente de extracdo

etanol 30% v/v

h) Extrato seco (RDD 1,5-2,1:1), solvente de extracdao
etanol 40% v/v

i) Extrato seco (RDD 3-5:1), solvente de extracdo
etanol 60% v/v

j) Extrato seco (RDD 3-6:1), solvente de extracdo
etanol 80% v/v

k) Extrato seco (RDD 6-12:1), solvente de extracdo
etanol 90% v/v

1) Tintura (relacdo substancia vegetal para solvente de

extracdo 1:5), solvente de extracdo etanol 25% (v/v)

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Substancia vegetal rasurada para ché de uso oral.

Preparacdes vegetais sob forma farmacéutica liquida ou

sOlida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.
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4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicacao 1)

Produto tradicional fitoterdpico utilizado para alivio de

dor articular leve.
Indicacao 2)

Produto tradicional fitoterdpico utilizado no alivio de
disturbios digestivos moderados, como inchaco e
flatuléncia, e quando houver perda tempordria de

apetite.

Produto tradicional de origem vegetal a ser utilizado
nas indicacdes especificadas, exclusivamente baseado

no longo histérico de uso.

4.2. Posologia e modo de administragao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Adultos e idosos
Indicacao 1)

a) Cha: 4,5 g em 500 mL de 4gua, fervendo como uma

infusao, dividida em 3 doses individuais.

Tempo de infusdo: 8 horas.

b) Dose individual: 435 mg, 3 vezes ao dia.

Dose didria: 1,35 g.

c¢) Dose didria: 1,03 g de extrato como dose individual.

d) Dose didria: 240 mg de extrato como dose
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

individual.
e) Dose individual: 100-1200 mg, 2 a 3 vezes ao dia.
Dose didria: até 2,4 g.

f) Dose individual: 200-400 mg, 2 a 3 vezes ao dia.
Dose didria: 600-800 mg.

g) Dose individual: 400-800 mg, 2 a 4 vezes ao dia.
Dose didria: 800 mg até 1,6 g.

h) Dose individual: 300-900 mg, 2 a 3 vezes ao dia.
Dose didria: 600 mg até 2,7 g.

1) Dose individual: 480 mg, 2 vezes ao dia.

Dose didria: 960 mg.

k) Dose individual: 45 mg, 2 vezes ao dia.

Dose didria: 90 mg.

1) Dose individual: 0,5-1 mL, 3 vezes ao dia.

Dose didria: até 3 mL.

Indicacao 2)

a) Cha: 1,5 g em 250 mL de &4gua fervendo, como

infusdo, dividida em 3 doses individuais.

Tempo de infusdo: 8 horas

d) Dose diaria: 240 mg de extrato como dose individual
e) Dose individual: 100 mg, 2 a 3 vezes ao dia.

Dose didria: até 300 mg.

2) Dose individual: 140-280 mg, 3 vezes ao dia.

Dose diaria: 420 mg até 840 mg.

1) Dose individual: 480 mg, 2 vezes ao dia.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

J) Dose individual: 100 mg, 3 vezes ao dia.
Dose didria: 300 mg.

O uso nao é recomendado em criancas e adolescentes
menores de 18 anos (ver secdo 4.4 ‘Adverténcias e

precaugdes especiais de uso’).
Duracao de uso
Indicacao 1)

Se os sintomas persistirem por mais de 4 semanas
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um

profissional de satude qualificado deve ser consultado.
Indicacao 2)

Se os sintomas persistirem por mais de 2 semanas
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um

profissional de saide qualificado deve ser consultado.
Modo de administracao

Uso oral.

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa.

Pacientes com ulcera gastrica ou duodenal ativas.

4.4. Adverténcias e precaugdes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O uso em criancas e adolescentes menores que 18 anos

N

de idade ndo foi estabelecido devido a auséncia de
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dados adequados.

Dor articular acompanhada de inchago das articulacdes,
vermelhiddio e febre deve ser examinada por um

médico.

Pacientes com calculos biliares devem consultar um

médico antes de usar garra do diabo.

Se os sintomas piorarem durante o uso do fitoterdpico,
um médico ou um profissional da sadde qualificado

deve ser consultado.

Para preparacdes liquidas contendo etanol, a rotulagem
apropriada para o etanol tirada do “Guia sobre
excipientes no rétulo e folheto informativo de

medicamentos para uso humano” deve ser incluida.

4.5. Interacoes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum relatado.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e lactacdo ndo foi
estabelecida. Na auséncia de dados suficientes, o uso

durante a gravidez e lactacido nao é recomendado.

N3ao hd dados sobre fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N3ao foram realizados estudos sobre o efeito na habilidade
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Sintomas gastrointestinais (diarreia, ndusea, vomito, dor

abdominal) foram relatados.

Efeitos sobre o sistema nervoso central (dor de cabeca,

vertigem) foram relatados.

Reagdes de hipersensibilidade (ex. erup¢do cuténea,

urticaria, edema facial) foram relatadas.
A frequéncia ndo é conhecida.

Caso ocorram outras reagoes adversas nao mencionadas
acima, um médico ou um profissional de saide

qualificado deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Testes adequados de toxicidade

genotoxicidade e carcinogenicidade

realizados.

reprodutiva,

nao

foram

6. DETALHES FARMA CEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO

12 de julho de 2016

Tradugao finalizada em: 07 de junho de 2021
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Hypericum perforatum L., herba

Tradug¢do ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para Hypericum perforatum
L., aprovada pelo HMPC em 12 novembro 2009 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-

_Community_herbal_monograph/2010/01/WC500059145.pdf.

Essa traduc¢do nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informag¢des padronizadas exigidas na legislacdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA®"2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Hypericum perforatum L., herba (erva-de-Sdo- | Ver documento

Jodo, hipérico) EMEA/HMPC/745582/2009
i) Substancia vegetal
N3o se aplica.

ii) Preparacdes vegetais®

A) Extrato seco (RDD 3-7:1), solvente de

extragdo: metanol (80% v/v)

B) Extrato seco (RDD 3-6:1), solvente de

extragdo: etanol (80% v/v)

C) Extrato seco (RDD 2,5-8:1), solvente de

' O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref. 01/2008:1438)
2 A descrigio da substncia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.
3 A preparagdo vegetal estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref. 07/2008: 1874)
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extracdo: etanol (50-68% v/v)*

3. FORMA FARMACKEUTICA

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Preparacdo fitoterdpica sob forma farmacéutica

s6lida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicacoes terapéuticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Indicacao 1
Preparacdes vegetais A, B:

Fitoterdpico para o tratamento de episodios
depressivos leves a moderados (de acordo com a

CID-10).
Indicagao 2
Preparacao vegetal C:

Fitoterdpico para tratamento, por curto prazo, de

sintomas de desordens depressivas leves.

4.2. Posologia e modo de administracao

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Posologia

Adultos e idosos

4 Uma faixa mais estreita do RDD deve ser especificada para cada produto.
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Preparacdo vegetal A:
Dose individual: 300-600 mg.
Frequéncia da dose: 1-3 vezes ao dia.
Dose didria: 600—1800 mg.
Preparacio vegetal B:
Dose individual: 900 mg.
Frequéncia da dose: 1 dose ao dia.
Dose didria: 900 mg.
Preparacao vegetal C:
612 mg, uma vez ao dia.
ou
Dose individual: 250-650 mg.
Frequéncia da dose: 2-3 vezes ao dia.
Dose didria: 500—1200 mg.
Criancas, adolescentes

O uso nao é recomendado em criangas e
adolescentes menores de 18 anos de idade
(Vertificar se¢ao 4.4 sobre "Cuidados especiais e

precaucgdes de uso”).
Duracao de uso
Indicacdo 1

O 1nicio do efeito pode ser esperado dentro de 4
semanas de tratamento. Se os sintomas
persistirem durante o uso do produto medicinal,

um médico deve ser consultado.

Indicagdo 2
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

6 semanas.

O inicio do efeito pode ser esperado dentro de 4
semanas de tratamento. Se os sintomas
persistirem durante o uso do produto medicinal,

o médico deve ser consultado.
Modo de administra¢ao

Uso oral.

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Hipersensibilidade a substéncia ativa.

Uso concomitante com ciclosporina, tacrolimus
de uso sist€émico, amprenavir, indinavir e outros
inibidores de protease, irinotecano e varfarina
(ver secdo 4.5 ‘Interagdes com outros produtos

medicinais ¢ outras formas de interagao’).

4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de uso

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Indicacdes 1 e 2

A exposicdo intensa aos raios UV durante o

tratamento deve ser evitada.

Como ndo ha dados suficientes disponiveis, o
uso em criancas € adolescentes menores que 18

anos de idade ndo € recomendado.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

O extrato seco de hipérico induz a atividade de
CIP3A4, CIP2C9, CIP2C19 e glicoproteina-P
(Pg-P). O uso concomitante de ciclosporina,
tacrolimus para uso sistémico, amprenavir,
indinavir e outros inibidores de protease,
irinotecano e varfarina € contraindicado (ver

secdo 4.3. ‘Contraindicagdes’).

Cuidados especiais devem ser tomados em caso
de uso concomitante de todas as substancias cujo
metabolismo seja influenciado por CIP3A4,
CIP2C9, CIP2C19 ou glicoproteina-P (por
exemplo,  amitriptilina, = benzodiazepinicos,
metadona, fexofenadina, sinvastatina, digoxina e
finasterida), devido a possivel reducdo das

concentragdes plasmaticas.

A reducdo das concentragdes plasmaticas dos
contraceptivos orais pode levar ao aumento do
sangramento intermenstrual e a redug¢do da
seguranca no controle da natalidade. Mulheres
que usam contraceptivos orais devem tomar

medidas contraceptivas adicionais.

Antes de cirurgia eletiva, devem = ser
identificadas possiveis interagdes com produtos
usados durante a anestesia geral e local. Se
necessdrio, o produto medicinal deve ser

descontinuado.

A atividade enzimatica elevada retorna dentro de
1 semana ao nivel normal,  apds

finalizar/interromper o tratamento.

O extrato seco de hipérico pode contribuir para
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

os efeitos serotoninérgicos quando combinado
com antidepressivos, tais como inibidores da
recaptacdo de serotonina (por exemplo,
sertralina, paroxetina, nefazodona), buspirona ou

com triptanos.

Pacientes utilizando outros medicamentos
prescritos devem consultar um médico ou um

farmacéutico antes de tomar hipérico.

4.6. Gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Estudos em animais mostraram resultados
ambiguos. O potencial risco para o ser humano é
desconhecido. Na auséncia de dados clinicos
suficientes, o uso durante a gravidez e a lactacdo

ndo é recomendado.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Podem ocorrer desordens gastrointestinais,
reagOes alérgicas cutaneas, fadiga e cansaco. A

frequéncia ndo € conhecida.

Individuos de pele clara podem sofrer sintomas
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intensificados de queimadura quando expostos a

luz solar intensa.

Se outras reacdes adversas ndao mencionadas
acima ocorrerem, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Foi relatado um caso de hospitalizacdo por
convulsdo e confusdo apds ingestdo de até 4,5 g
de extrato seco por dia, por 2 semanas, e

adicionalmente 15 g de extrato seco.

Ap6s sobredosagem, o paciente deve se proteger
da luz do sol e outras fontes de radiacao UV por

1-2 semanas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Grupo farmacoterapéutico: outros

antidepressivos
Codigo ATC: NO6AX

Extrato seco de hipérico inibe a captagdo
sinaptossomal dos neurotransmissores
noradrenalina, serotonina e dopamina. O
tratamento subcronico provoca uma regulacdo
negativa dos receptores B-adrenérgicos; altera o
comportamento dos animais em varios modelos

de antidepressivos (por exemplo, teste de
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

natacdo forcada) de forma semelhante aos
antidepressivos sintéticos. As naftodiantronas
(por exemplo, hipericina, pseudo-hipericina),
derivados de floroglucina (por exemplo,
hiperforina) e flavonoides contribuem para a

atividade.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

7z

A absorcdo da hipericina € retardada e inicia
cerca de 2 horas apds a administracdo. A meia-
vida de eliminacdo da hipericina é de cerca de
20 horas, com tempo médio de permanéncia de

cerca de 30 horas.

Os niveis maximos de hiperforina sdo atingidos
cerca de 3-4 horas apdés a administracio;
nenhum acimulo pode ser detectado.
Hiperforina e o flavonoide miquelianina podem

atravessar a barreira hematoencefalica.

Hiperforina induz a atividade das enzimas
metabdlicas CIP3A4, CIP2C9, CIP2C19 e Pg-P
de forma dose-dependente por meio da ativacao
do sistema PXR. Portanto, a eliminacdo de
outras substancias pode ser acelerada, resultando

em concentracdes plasmaticas diminuidas.

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido Uso tradicional
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Estudos sobre toxicidade aguda e toxicidade de
dose repetida ndo mostraram sinais de efeitos

toxicos.

Os resultados positivos fracos de um extrato
etandlico no teste AMES (Salmonella
typhimurium TA 98 e TA 100, com e sem
ativacdo metabdlica) podem ser atribuidos a
quercetina e sdo irrelevantes para a seguranga
humana. Nenhum sinal de mutagenicidade pode
ser detectado em outros sistemas de teste in vitro

e in vivo.

Testes de toxicidade reprodutiva revelaram

resultados ambiguos.

Testes sobre o potencial carcinogénico nao

foram publicados.
Fototoxicidade:

Ap6s a aplicagdo oral de doses de 1800 mg de
extrato por dia, durante 15 dias, a sensibilidade
da pele contra o UVA foi aumentada, e a dose
minima para a pigmentacgdo foi
significativamente reduzida. Na dose
recomendada, nenhum sinal de fototoxicidade

foi relatado.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Os extratos devem ser quantificados quanto a
hipericina®. A quantidade de hiperforina e

flavonoides devem ser declaradas.

5> Extrato da Farmacopeia Europeia (ref.: 01/2008:0765).
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7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
12 de novembro de 2009

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Hypericum perforatum L., herba

Tradug¢do ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para Hypericum perforatum
L., aprovada pelo HMPC em 12 de novembro de 2009 e disponivel no link:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-community-herbal-

monograph-hypericum-perforatum-1-herba-traditional-use_en.pdf.
Essa tradugdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informac¢des padronizadas exigidas na legislagcdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA':2

Uso bem estabelecido Uso tradicional
Ver documento Hypericum perforatum L., herva (erva-de-Sao-Jodo,
EMEA/HMPC/101304/2008 hipérico)

i) Substincia vegetal
N3o se aplica.
ii) Preparacdes vegetais®

A) Extrato seco (RDD 4-7:1), solvente de extracdo
etanol 38% (m/m)

B) Extrato liquido (RDD 1:4-20), solvente de

extracdo 6leo vegetal®

! Os materiais estio em conformidade com a Farmacopeia Europeia (ref.: 01/2008:1438).

2 A descricdo da substincia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.

3 Se relevante, a concentracdo de hiperforina e hipericina deve ser especificada. A ingestdo didria de hiperforina deve estar
abaixo de 1 mg.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-community-herbal-monograph-hypericum-perforatum-l-herba-traditional-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-community-herbal-monograph-hypericum-perforatum-l-herba-traditional-use_en.pdf

C) Extrato liquido (RDD 1:13), solvente de extracao

6leo de milho ou outro 6leo vegetal apropriado

D) Tintura (propor¢cdo substincia vegetal para
solvente de extracdol:10), solvente de extracdo

etanol 45%-50% (v/v)

E) Tintura (propor¢dao substancia vegetal para
solvente de extracdol:5), solvente de extracdo etanol

50% (vIv)

F) Extrato liquido (RDD 1:2), solvente de extracao
etanol 50% (v/v)

G) Extrato liquido (RDD 1:5-7), solvente de

extracdo etanol 50% (v/v)
H) Suco expresso da erva fresca (RDD 1,1-2,5:1)]
I) Substancia vegetal rasurada

J) Substancia vegetal pulverizada

3. FORMA FARMACRKUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Substincia vegetal rasurada, como chd, para uso

oral.

Preparacoes vegetais A e J, sob forma farmacéutica

sOlida, para uso oral.

Preparacdes vegetais C, D, E, F, G, H sob forma

farmaceéutica liquida, para uso oral.

Preparacdes vegetais B, D, E e I, sob forma
farmacéutica liquida ou semissélida, para uso

cutaneo.

4 Preparagdo: maceracdo da substincia vegetal fresca ou seca com 6leo vegetal por um periodo de 2 dias a vdrias semanas

sob exposi¢do a luz solar.

3> O material fresco estd em conformidade com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 01/2008:1438) quando seco.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicacoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicacao 1
Preparacdes vegetais A, C, D, E, F, G, H, I e J:

Produto tradicional fitoterdpico para o alivio de

exaustao mental tempordria.
Indicacao 2
Preparacao vegetal B, D, E, I:

Produto tradicional fitoterdpico para tratamento
sintomdtico de inflamagdes da pele de menor
gravidade (como queimadura solar) e como auxiliar

na cicatrizacdo de feridas de menor gravidade.
Indicacao 3
Preparacao vegetal I:

Produto tradicional fitoterdpico para o alivio

sintomdtico de desconforto gastrointestinal leve.

Produto tradicional de origem vegetal a ser utilizado
exclusivamente nas indicagdes especificadas, com

base no longo histérico de uso.

4.2. Posologia e modo de administracao
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Posologia
Indicacao 1
Adultos e idosos
Preparacdo vegetal A:
Dose tinica: 60—-180 mg.
Dose didria: 180-360 mg.
Preparacao vegetal C:
Dose tinica: 200 mg.
Dose didria: 600 mg.
Preparacao vegetal D:
Dose tnica: 2—4 mL.
Dose didria: 6-12 mL.
Preparacao vegetal E:
Dose tnica: 1-1,5 mL.
Dose diaria: 3-4,5 mL.
Preparacao vegetal F:
Dose tnica: 0,8—1,2 mL.
Dose diaria: 2,4-3,6 mL.
Preparacao vegetal G:
Dose tnica: 1,3 mL.
Dose diaria: 4 mL.
Preparacao vegetal H:
Dose unica: 1020 mL.
Dose diaria: 10-30 mL.

Preparacao vegetal I:
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Para preparo de cha:

Dose tdnica: 1,5-2 g.

Dose didria: 3-6 g.
Preparacao vegetal J:

Dose tnica: 300-500 mg.

Dose didria: 900-1000 mg.
Criancas, adolescentes

O uso ndo € recomendado em criancas e
adolescentes menores de 18 anos de idade (ver
seccao 4.4 ‘Adverténcias e precaugdes especiais de

uso’).

Indicacao 2

Adolescentes, adultos e idosos

Preparacao vegetal B, I:

Administracdo cutdnea da preparacdo vegetal, sem
dilui¢ao

Preparacao vegetal D, E:

Administracdo cutdnea da preparacdo vegetal,

diluida ou nao.
Criangas

O uso ndo é recomendado em criangas menores de
12 anos de idade (ver seccdo 4.4 ‘Adverténcias e

precaucdes especiais de uso’).
Indicacao 3
Adultos e idosos

Preparacao vegetal I:
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Para preparo de cha:
Dose tnica: 2 g.
Dose didria: 4 g.

Criancas, adolescentes

O uso ndo € recomendado em criancas e
adolescentes menores de 18 anos de idade (ver
seccao 4.4 ‘Adverténcias e precaugdes especiais de

uso’).
Duracao de uso
Indicacao 1

Se os sintomas persistirem por mais de 2 semanas
durante o uso do produto medicinal, um médico ou
um profissional de saide qualificado deve ser

consultado.
Indicacdo 2 e 3

Se os sintomas persistirem por mais de 1 semana
durante o uso do produto medicinal, um médico ou
um profissional de saide qualificado deve ser

consultado.

Modo de administracao
Indicacaole3

Uso oral.

Indicacao 2

Uso cutianeo

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa.

4.4. Adverténcias e precaucoes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicacoes 1 e 3

A exposicdo intensa aos raios UV durante o

tratamento deve ser evitada.

O uso em criancas e adolescentes menores que 18
anos de idade ndo é recomendado devido a auséncia

de dados suficientes disponiveis.

Para tinturas contendo etanol, a rotulagem
apropriada para o etanol tirada do “Guia sobre
excipientes no rétulo e folheto informativo de

medicamentos para uso humano” deve ser incluida.
Indicacao 2
Durante o tratamento, exposi¢do intensa aos raios

UV nas respectivas areas da pele deve ser evitada.

Devido a falta de dados sobre a seguranca, o uso em
criangcas menores que 12 anos de idade ndo €

recomendado.

Se sinais de infec¢do forem detectados na pele, um
médico ou um profissional de saude qualificado

deve ser consultado.

4.5. Interacoes com outros produtos medicinais e outras formas de interagao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicacoes 1 e 3

No caso de ingestdo didria de hiperforina em dose
menor que 1 mg e por uma duracdo de uso menor
que 2 semanas (ver sec¢do 4.2 ‘Posologia e método
de administragdo’), nenhuma interagcdo clinicamente

relevante € esperada.

Pacientes em uso de outros medicamentos sob
prescricdo devem consultar um médico ou

farmacéutico antes de tomar hipérico.
Indicacao 2

Nenhuma relatada

4.6. Gravidez e lactacao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Na auséncia de dados suficientes, o uso durante a

gravidez e a lactag@o ndo é recomendado.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar maquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicacoes 1 e 3

Nao foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.
Indicacao 2

N3ao relevante

4.8. Efeitos indesejaveis
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicacoes 1 e 3

Podem ocorrer desordens gastrointestinais, reacdes
alérgicas cutaneas, fadiga e cansaco. A frequéncia

ndo é conhecida.

Individuos de pele clara podem sofrer sintomas
intensificados de queimadura quando expostos a luz

solar intensa.

Se outras reacdes adversas nao mencionadas acima
ocorrerem, um médico ou um profissional de satde

qualificado deve ser consultado.
Indicacao 2

Reagdes na pele podem ocorrer. A frequéncia ndo é

conhecida.

Se outras rea¢des adversas nao mencionadas acima
ocorrerem, um médico ou um profissional de satide

qualificado deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Foi relatado um caso de hospitalizacio por
convulsdo e confusdo apds ingestdo de até 4,5 g de
extrato seco por dia, por 2 semanas, €

adicionalmente 15 g de extrato seco.

Ap6s overdose, o paciente deve se proteger da luz do

sol e outras fontes de radiagdo UV por 1-2 semanas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Estudos sobre toxicidade aguda e toxicidade de
dose repetida ndo mostraram sinais de efeitos

toxicos.

Os resultados positivos fracos de um extrato
etandlico no teste AMES (Salmonella typhimurium
TA 98 e TA 100, com e sem ativacdo metabdlica)
podem ser atribuidos a quercetina e sao irrelevantes
para a seguranca humana. Nenhum sinal de
mutagenicidade pode ser detectado em outros

sistemas de teste in vitro € in vivo.

Testes de toxicidade reprodutiva revelaram

resultados ambiguos.

Testes sobre o potencial carcinogénico nao foram

publicados.
Fototoxicidade:

Ap6s a aplicacdo oral de doses de 1800 mg de
extrato por dia, durante 15 dias, a sensibilidade da
pele contra o UVA foi aumentada, e a dose minima
para a pigmentacdo foi significativamente reduzida.

Na dose recomendada, nenhum sinal de
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fototoxicidade foi relatado.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A quantidade de hiperforina deve ser especificada
em preparacdo vegetal para uso oral. A ingestdo

didria de hiperforina deve ser menor que 1 mg.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO

12 de novembro de 2009

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Matricaria recutita L., flos

Tradug¢dao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Matricaria recutita L.,
aprovada pelo HMPC em 07 de julho de 2015 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-

_Herbal_monograph/2016/04/WC500204299.pdf.

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informagdes padronizadas exigidas na legisla¢do brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA® 23

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Matricaria recutita L., flos (camomila, flor)
i) Substancia vegetal

Como definido pela Farmacopeia Europeia.

ii) Preparacoes vegetais

a) Substancia vegetal rasurada

b) Extrato liquido (RDD 1:1), solvente de extragao:
etanol 96% v/v:agua:solucdo de amodnia 10% m/m
(50:47,5:2,5)

c) Extrato liquido (RDD 1:4,3-5,7), solvente de
extragdo: etanol 96% v/v:agua:solucao de amoOnia
10% m/m (50:47,5:2,5)

d) Extrato liquido (RDD 1:1), solvente de extragdo:
etanol 48% v/v: solugdo de amodnia 10% m/m

(39:1)

A descri¢do da substincia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.

2 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 0404).
3 O material est4 de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 1544).
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e) Extrato liquido (RDD 1:1), solvente de extragdo:
etanol 45% v/v: solucdo de amodnia 10% m/m
(14,7:1)

f) Extrato seco (RDD 4-7:1), solvente de extragao:
etanol 50% (m/m)

g) Extrato liquido (RDD 1:1,7-2,6), solvente de
extracdo: etanol 48% v/v

h) Extrato liquido (RDD 1:1), solvente de extragao:
etanol 55% v/v

i) Extrato liquido (RDD 1:2), solvente de extragao:
etanol 70% v/v

j) Extrato liquido (RDD 1:4,1 - 4,6), solvente de
extracdo: etanol 55% v/v: Poloxamer 188 (993:3)
k) Extrato liquido (RDD 1:1,8 - 2,1), solvente de
extracdo: etanol 52% v/v: hidroxiestearato de
macrogol (99,5:0,5)

1) Extrato liquido (RDD 1:4 - 4,5), solvente de
extracdo: etanol 38,5% m/m (contendo 1,36% de
acetato de sodio triidratado, 0,45% de ascorbato de
sodio e 0,41% de hidréxido de s6dio)

m) Extrato liquido (RDD 2,7 - 5,5:1), solvente de
extragdo: etanol 95,4% v/v (contendo 0,22% de
acetato de sodio, 0,12% de hidréxido de s6dio)

n) Extrato seco (RDD 11 - 16:1), solvente de
extracdo: etanol 95,4% v/v (contendo 0,22% de
acetato de so6dio, 0,12% de hidréxido de s6dio)

o) Extrato liquido (RDD 1:2 - 2,8), solvente de

extragdo: propan-2-ol (isopropanol) 48% v/v

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Substancia vegetal ou substincia vegetal rasurada

na forma de chd para uso oral e para inalacao.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacdes vegetais sob forma farmacéutica
liquida para uso oral.

Substancia vegetal ou substancia vegetal rasurada
na forma de infusdo para uso cutineo ou na
mucosa oral.

Preparacdes vegetais sob forma farmacéutica
liquida para preparacdo de diluicdes para uso
cutdneo ou na mucosa oral.

Preparacdes vegetais sob forma farmacéutica
liquida para preparacao de dilui¢des para inalagdo
por vapor.

Preparacdes vegetais sob forma farmacéutica
semissélida para uso cutaneo.

Preparacdes vegetais sob forma farmacéutica
liquida para usar como aditivos de banho.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicagao 1)

Produto tradicional fitoterdpico utilizado para o
tratamento sintomatico de queixas gastrointestinais
leves, como inchago e pequenos espasmos.
Indicagdo 2)

Produto tradicional fitoterdpico utilizado para o
alivio de sintomas de resfriado comum.

Indicacdo 3)

Produto tradicional fitoterdpico para o tratamento

de lesdes leves e inflamagdes da boca e garganta.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicacgao 4)

Produto tradicional fitoterdpico utilizado para
terapia adjuvante de irritacdes da pele e mucosa na
regido anal e genital, apds condicdes mais graves
tenham sido excluidas por um médico.

Indicagao 5)

Produto tradicional fitoterdpico utilizado no
tratamento de inflamacdes leves da pele
(queimadura solar), feridas superficiais e pequenos

furdnculos.

Produto tradicional de origem vegetal a ser
utilizado nas indicacdes especificadas,

exclusivamente baseado no longo histérico de uso.

4.2. Posologia e modo de administragdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia

Preparacio a)

Indicagao 1)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 1,5 - 4 g de substincia vegetal, ou
substancia vegetal rasurada, em 150 mL de 4gua
fervendo como infusdo.

Dose didria: 3 - 4 vezes.

Criangas (6 meses — 2 anos)

Dose individual: 0,5 - 1,0 g.

Dose didria: 2 - 4 vezes.

Criancgas (2 - 6 anos)

Dose individual: 1,0-1,5 g.

Dose diaria: 2 - 4 vezes.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Criangas (6 - 12 anos)

Dose individual: 1,5 - 3,0 g.

Dose didria: 2 - 4 vezes.

Indicagao 2)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 3 - 10 g de substancia vegetal, ou
substancia vegetal rasurada, em 100 mL de 4gua
quente para inalacgdo.

Dose didria: vérias vezes.

Criangas (6 - 12 anos)

Dose individual: 2 - 5 g de substancia vegetal, ou
substancia vegetal rasurada, em 100 mL de 4gua
quente para inalacdo.

Dose didria: 1 - 2 vezes.

Indicagao 3)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: substancia vegetal, ou substancia
vegetal rasurada, para infusdo, para uso na mucosa
oral: 1 -5 gem 100 mL de dgua, para enxagues e
gargarejos.

Dose didria: vérias vezes.

Indicagao 4)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 4,5 - 5 g de substincia vegetal, ou
substancia vegetal rasurada, por litro de dgua, para
infusdo para irrigacao.

Dose diaria: vdrias vezes.

Indicacdo 5)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 3 - 10 g de substancia vegetal, ou
substincia vegetal rasurada, em 100 mL de 4gua,

para infusdo, para lavagens e compressas.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Dose didria: vérias vezes.

Preparacao b)

Indicagdo 1)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 2 g em 150 mL de 4gua morna.
Dose didria: 3 - 4 vezes.

Preparacio c)

Indicaga@o 3) (para enxagues ou gargarejos).
Indicagao 5) (para lavagem ou compressas).
Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 10 mL em 150 mL de 4gua
morna.

Dose didria: 3 - 4 vezes.

Preparacao d)

Indicagao 1)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 3 mL em 150 mL de agua.

Dose didria: 3 - 4 vezes.

Indicagao 2)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 1 mL em 100 mL de 4gua quente
para inalagdo.

Dose didria: 1 - 2 vezes.

Indicacao 3)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 1 mL em 100 mL de agua para
gargarejos ou enxagues.

Dose didria: vdrias vezes.

Indicagdo 4)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 1 mL em 100 mL de agua para

irrigacao.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Dose individual: 5 mL por litro de 4gua para
banhos parciais.

Dose didria: vérias vezes.

Indicagao 5)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 1,5 mL em 150 mL de 4dgua para
compressas e irrigacao.

Dose didria: vérias vezes.

Preparacio e)

Indicacgao 1)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 5 mL em 150 mL de agua.

Dose didria: até 4 vezes.

Criangas (6 - 12 anos)

Dose individual: 2,5 mL em 150 mL de 4gua.

Dose didria: até 4 vezes.

Indicagao 2)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 5 mL em 150 mL de dgua quente
para inalagdo.

Dose didria: vérias vezes.

Indicagao 3)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 2,5 mL em 125 mL de 4gua para
gargarejos ou enxagues.

Dose diaria: 3-4 vezes.

Indicagdo 4)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 20 mL por litro de 4gua para
compressas € irrigagao.

Dose individual: 10 mL por litro de agua para

banhos parciais.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Dose didria: vérias vezes.

Indicagao 5)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 20 mL por litro de 4gua para
compressa e irrigacao.

Dose individual: 10 mL por litro de 4gua para
banhos parciais.

Dose didria: vérias vezes.

Preparacdo f) (em forma farmacéutica liquida
diluida contendo aproximadamente 0,47% de
extrato seco).

Indicagao 5) (queimadura solar)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: aplicar algumas gotas em camada
fina na érea afetada.

Dose didria: vérias vezes.

Preparacao g)

Indicagao 1) e 3)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 1,5 mL em 150 mL de 4gua para
uso oral e enxagues bucais ou gargarejos.

Dose didria: 3 - 4 vezes.

Criancgas (6-12 anos)

Dose individual: 0,7 - 1 mL em 150 mL de agua
para uso oral e enxagues bucais ou gargarejos.
Dose didria: 3 - 4 vezes.

Indicagao 2)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 15 mL por litro de dgua quente
para inalagdo.

Dose didria: 1 - 2 vezes.

Indicagdo 4) e 5)
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 15 mL por litro de dgua quente
para compressas e irrigacdo ou banhos parciais.
Dose didria: vérias vezes.

Preparacao h)

Indicagao 2)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 15 mL por litro de dgua quente
para inalagdo.

Dose didria: 1 - 3 vezes.

Indicagao 3)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 1 - 2 mL em 150 mL de agua
morna para enxagues bucais ou gargarejos.

Dose didria: até 4 vezes.

Criangas (6-12 anos)

Dose individual: 0,5 - 1 mL em 150 mL de dgua
morna para enxagues bucais ou gargarejos.

Dose didria: até 4 vezes.

Indicagao 4) e 5)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 15 mL por litro de 4gua morna
para compressas € irrigacao.

Dose individual: 15 - 30 mL a cada 5 litros de dgua
morna para banhos parciais.

Dose didria: uma a varias vezes.

Preparacao i)

Indicacdo 1) e 3)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 2,5 - 5 mL em 50 - 100 mL de
agua.

Dose diaria: 3 - 4 vezes.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicagao 5)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 5 - 10 mL em 100 mL de dgua
para lavagens e compressas.

Dose didria: vérias vezes.

Preparacio j)

Indicacgao 1)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 5 mL em 150 mL de 4gua morna.
Dose didria: 3 - 4 vezes.

Indicagao 2)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 40 mL por litro de dgua quente
para inalagdo.

Dose didria: 1-2 vezes.

Indicagao 3)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 5 mL em 100 mL de 4gua para
enxagues ou gargarejos.

Dose didria: 3 vezes.

Indicagao 4)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 20 mL por litro de 4gua para
banho de assento.

Dose individual: 40 mL por litro de 4gua para
lavagens e compressas.

Dose didria: uma a varias vezes.

Indicacdo 5)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 40 mL por litro de dgua para
irrigagdes e compressas.

Dose diaria: uma a varias vezes.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacao k)

Indicagdo 1)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 1 g em 150 mL de 4dgua.

Dose didria: até 4 vezes.

Criancas (6-12 anos)

Dose individual: 0,7 g em 150 mL de dgua.

Dose didria: até 4 vezes.

Indicagao 2)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 10 - 20 mL por litro de dgua
quente para inalacdo.

Dose didria: uma a vdrias vezes.

Indicagao 3)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 0,7 - 1,0 mL em 75 mL de dgua
para enxagues ou gargarejos.

Dose didria: uma a vdrias vezes.

Indicagao 4)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 7,5 - 15 mL por litro de d4gua para
banhos parciais e irrigagdes.

Dose didria: uma a varias vezes.

Indicacdo 5)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 10 - 20 mL por litro de dgua para
lavagens, compressas e banhos parciais.

Dose didria: uma a vdrias vezes.

Preparacio 1)

Indicagdo 1)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 5 mL em 100 mL de 4gua.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Dose didria: até 4 vezes.

Criancgas de (6-12 anos)

Dose individual: 2 - 3 mL em 100 mL de dgua.
Dose didria: até 4 vezes.

Indicagao 2)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 20 mL por litro de dgua quente
para inalagdo.

Dose didria: 1 - 2 vezes.

Indicagao 3)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 5 mL por 100 mL de 4gua morna
para enxagues ou gargarejos.

Dose didria: 3 a vdrias vezes.

Indicagao 4) e 5)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 45 mL por litro de 4gua para
lavagens, compressas e irrigagcdes.

Dose didria: 1-2 vezes.

Dose individual: 30 mL por litro de dgua para
banho parcial ou banho de assento.

Dose didria: 1-2 vezes.

Preparacio m) em forma farmacéutica
semissolida (correspondendo a aproximadamente
8% de substancia vegetal).

Indicacdo 4) e 5)

Criancas (4 semanas — 12 anos), adolescentes,
adultos e idosos

Dose individual: aplicar uma camada fina na &rea
afetada.

Dose didria: 2 - 3 vezes.

Preparacao n) em forma farmacéutica semissolida
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

(correspondendo a aproximadamente 5,5% de
substancia vegetal).

Indicagdo 4) e 5)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: aplicar uma camada fina na éarea
afetada.

Dose didria: vérias vezes.

Preparacio o)

Indicacdo 4) e 5)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 20 mL por litro para compressas e
irrigacdo.

Dose didria: uma a vdrias vezes.

Dose individual: 20 - 40 mL em 20 - 40 L de dgua
para banhos parciais.

Dose didria: uma vez.

Dose individual: 30 mL em 150 L de 4gua para
banhos completos.

Dose didria: uma vez.

Criancas (4 semanas — 12 anos)

Dose individual: 10 - 20 mL em 10 - 20 L de dgua
para banhos.

Dose diaria: uma vez.

Para todas as preparacoes vegetais

O uso ndo € recomendado em grupos de idades
especificas conforme especificado em 4.4
“cuidados especiais e precaugdes para uso”.
Duracao de uso

Se os sintomas persistirem por mais de 1 semana
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um
profissional de saiude qualificado deve ser

consultado.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Modo de administracao

Indicacdo 1) Uso oral.

Indicacdo 2) Inalacdo.

Indicac@o 3) Uso na mucosa oral.

Indicac@o 4) e 5) Uso cutaneo, uso como aditivo de

banho.

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa e a outras
plantas da familia Asteraceae (Compositae).

Uso como aditivo de banho:

Banhos completos sdo contraindicados em casos
de feridas abertas, ferimentos grandes na pele,
doencas agudas na pele, febre alta, infecc¢des
severas, disturbios circulatérios severos e
insuficiéncia cardiaca.

Banhos parciais ou banho de assento sdo
contraindicados em casos de feridas abertas,
ferimentos grandes na pele, doencas agudas na

pele, febre alta e infecgdes severas.

4.4. Adverténcias e precaugdes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Todos os modos de administracao

O uso das preparagdes vegetais b, ¢, d, f, 1, j, n em
criangcas menores de 12 anos de idade ndo foi
estabelecido devido a auséncia de dados
adequados.

Indicagdo 1)

O uso oral do cha para criancas menores que 6

meses de idade ndo foi estabelecido devido a
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consideragdes gerais de nutricdo e ingestdo de
fluidos.

O uso oral das preparacdes vegetais e, g, k, | em
criancas menores de 6 anos de idade ndo foi
estabelecido devido a auséncia de dados
adequados.

O uso oral das preparacdes vegetais b, d, i, j em
criancas menores de 12 anos de idade ndo foi
estabelecido devido a auséncia de dados
adequados.

Indicagao 2)

O uso das preparacdes vegetais d, e, g, h, j, k, 1
como inala¢do de vapor em criangas menores de 12
anos de idade ndo foi estabelecido devido a
auséncia de dados adequados.

O uso da preparacdo vegetal a como inalacdo de
vapor em criancas menores de 6 anos de idade nao
foi estabelecido devido a auséncia de dados
adequados.

Indicagao 3)

O uso da preparagdo vegetal h, para lavagem bucal
ou gargarejo em criangas menores de 6 anos de
idade ndo foi estabelecido devido a auséncia de
dados adequados.

O uso das preparagdes vegetais a, c, d, e, 1, J, k, 1,
para lavagem da boca ou gargarejo em criancas
menores de 12 anos de idade ndo foi estabelecido
devido a auséncia de dados adequados.

Indicagdo 4)

O uso das preparacdes vegetais m, o para banhos
parciais ou uso cutaneo local em criangas menores
de 4 semanas de idade ndo foi estabelecido devido

a auséncia de dados adequados.
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O uso das preparacOes vegetais a, d, e, g, h, j, k, 1,
n para banhos parciais ou uso cutaneo local em
criancas menores de 12 anos de idade ndo foi
estabelecido devido a auséncia de dados
adequados.

Indicagao 5)

O uso das preparagdes vegetais m, o para banhos
parciais ou uso cutaneo local em criangas menores
de 4 semanas de idade ndo foi estabelecido devido
a auséncia de dados adequados.

O uso das preparagdes vegetais a, ¢, d, e, f, g, 1, ],
k, 1, n (parcialmente) para banhos parciais, ou uso
cutaneo local em criancas menores de 12 anos de
idade, ndo foi estabelecido devido a auséncia de
dados adequados.

Se os sintomas piorarem durante o uso do
fitoterapico, um médico ou profissional de satide
qualificado deve ser consultado.

Para tinturas e extratos contendo etanol, a
rotulagem apropriada para o etanol tirada do “Guia
sobre excipientes no rétulo e folheto informativo
de medicamentos para uso humano” deve ser

incluida.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Uso oral: em pacientes ap0s transplante renal que
fazem uso de altas dosagens, por longo periodo
(aproximadamente 2 meses), foram relatadas
interagdes baseadas em efeitos no CYP450.

Uso cutianeo, na mucosa oral, inalacio, ou como

aditivo de banho: nenhum relatado.
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4.6. Fertilidade, gravidez e lactacao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacio a)

A seguranca durante a gravidez e a lactagdo foi
estabelecida.

Se aplicado, antes de amamentar o bebé, os
mamilos devem ser limpos de produtos de uso
topico contendo camomila para prevenir a
sensibilizacdo do bebg.

Preparacao b) a o)

A segurancga durante a gravidez e a lactagdo nao foi
estabelecida. Na auséncia de dados suficientes, o
uso durante a gravidez e a lactacio nao ¢
recomendado.

Nao ha dados sobre fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nio foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Foram relatadas reacdes de hipersensibilidade
incluindo reacdes alérgicas severas (dispneia,
doenca de Quincke, colapso vascular e choque
anafildtico) apds contato da mucosa com
preparagdes liquidas de camomila. A frequéncia
ndo € conhecida.

Caso ocorram outras reagOes adversas nao
mencionadas acima, um médico ou um profissional

de satde qualificado deve ser consultado.
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4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido Uso tradicional

N3ao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindmicas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

5.3. Dados de seguranga pré-clinica

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Testes adequados de toxicidade reprodutiva,
genotoxicidade e carcinogenicidade ndao foram

realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

N3o se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
7 de julho de 2015

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Melissa officinalis L., folium

Tradug¢dao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Melissa officinalis L.,
aprovada pelo HMPC em 14 de maio de 2013 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-

_Community_herbal_monograph/2013/08/WC500147189.pdf.

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informac¢des padronizadas exigidas na legislagcdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA®:2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Melissa officinalis L., folium (folha de melissa)
i) Substincia vegetal

Nao se aplica.

ii) Preparacoes vegetais

a) Substancia vegetal rasurada.

b) Substincia vegetal pulverizada.

c) Extrato liquido (RDD 1:1), solvente de extracao
etanol 45-53% v/v.

d) Tintura (relagdo de substancia vegetal para solvente

de extracdo 1:5), solvente de extracdo etanol 45-53%

1 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref. 01/2011:1447).
2 A descrigiio da substancia ativa para um produto final individual deve estar de acordo com guias relevantes de qualidade.
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v/v.

e) Extratos aquosos ou etandlicos (45-53% v/v) secos
correspondendo ao chd, extrato liquido e tintura

acima.

3. FORMA FARMACKEUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Substancia vegetal rasurada como cha para uso oral.

Preparacdes vegetais sob forma farmacéutica sélida

ou liquida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicacao 1)

Produto tradicional fitoterdpico utilizado no alivio de
sintomas leves de estresse mental e para ajudar no

sono.
Indicacao 2)

Produto  tradicional fitoterdpico utilizado no
tratamento sintomdtico de queixas gastrointestinais

leves, incluindo inchaco e flatuléncia.

Produto tradicional de origem vegetal a ser utilizado
nas indicagOes especificadas, exclusivamente baseado

no longo histérico de uso.
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4.2. Posologia e modo de administracdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Indicacao 1) e 2)

Adolescentes acima de 12 anos de idade, adultos e

idosos
Dose individual

a) Cha: 1,5 - 4,5 g de substancia vegetal rasurada em
150 mL de 4gua fervendo, como uma infusdo, 1 - 3

vezes ao dia.

b) Substancia vegetal pulverizada: 0,19 - 0,55 g, 2-3

vezes ao dia.
c¢) Extrato liquido: 2 - 4 mL, 1 - 3 vezes ao dia.
d) Tintura: 2 - 6 mL, 1 - 3 vezes ao dia.

e) Extratos aquosos ou etandlicos (45 - 53% v/v)
secos em doses correspondendo as posologias para

chd, extrato liquido e tintura acima.

O uso nao é recomendado em criangas menores de 12
anos (ver secdo 4.4 ‘Adverténcias e precaugoes

especiais de uso’).
Duracao de uso

Se os sintomas persistirem por mais de 2 semanas
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um

profissional de saude qualificado deve ser consultado.
Modo de administracao

Uso oral.
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4.3. Contraindicagoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substéancia ativa.

4.4. Adverténcias e precaugdes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicacao 1) e 2)

O uso em criangas menores que 12 anos de idade nao
foi estabelecido devido a auséncia de dados

adequados.

Se os sintomas piorarem durante o uso do fitoterdpico,
um médico ou um profissional de saude qualificado

deve ser consultado.

Para tinturas e extratos contendo etanol, a rotulagem
apropriada para o etanol tirada do “Guia sobre
excipientes no roétulo e folheto informativo de

medicamentos para uso humano” deve ser incluida.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacd@o

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum dado disponivel.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a lactacdo ndo foi
estabelecida. Na auséncia de dados suficientes, o uso

durante a gravidez e a lactacdo ndo é recomendado.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N3ao hd dados sobre fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdaquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Pode prejudicar a habilidade para dirigir ou utilizar

mdquinas.

Pessoas em uso deste produto ndo devem dirigir ou

operar maquinas.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum conhecido.

Caso ocorram reacdes adversas, um médico ou um

profissional de saide qualificado deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N3ao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Dados de estudos in vitro e em animais indicaram que
o extrato aquoso de Melissa officinalis L., folium
pode inibir a atividade do hormdnio estimulante da
tireoide (TSH). A relevancia clinica deste achado nao

¢ conhecida.

Testes adequados de genotoxicidade ndao foram

realizados.

Testes de toxicidade reprodutiva e carcinogenicidade

nao foram realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO

14 de maio de 2013

Tradugdo finalizada em: 07 de junho de 2021

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Tradu¢do de Community herbal monograph on Melissa officinalis L., folium

(EMA/HMPC/196745/2012)




Mentha x piperita L., folium

Tradug¢ao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal Medicinal
Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Mentha x piperita L., aprovada pelo
HMPC em 15 de  janeiro de 2020 e disponivel no link:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/european-union-herbal-

monograph-mentha-x-piperita-I-folium-revision-1 en.pdf.

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informacgdes padronizadas exigidas na legislagcdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA!

Uso bem estabelecido Uso tradicional

i) Substincia vegetal

Mentha x piperita L., folium (folha seca de horteld)
ii) Preparacoes vegetais

a) Substancia vegetal rasurada

b) Tintura [1:5; etanol 45% (v/v)]

¢) Tintura [1:5; etanol 70% (v/v)]

3. FORMA FARMACEUTICA

1 A descricdo da substancia ativa para um produto final individual deve estar de acordo com guias relevantes de qualidade.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Substancia vegetal e substancia vegetal rasurada como

ché para uso oral.

Preparacdes vegetais sob forma farmacéutica sélida ou

liquida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Produto tradicional fitoterdpico para o alivio
sintomdtico de disttrbios digestivos, como dispepsia e

flatuléncia.

Produto tradicional de origem vegetal a ser utilizado
nas indicagdes especificadas, exclusivamente baseado

no longo histérico de uso.

4.2. Posologia e modo de administracdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Criancas 4 - 11 anos e adolescentes

Cha: 1,0 - 2,0 g de substancia vegetal, ou substincia
vegetal rasurada, em 100-150 mL de agua fervendo,

como infusao, 3 vezes ao dia.
Adultos e idosos

Dose individual
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Cha: 1,5 - 3,0 g de substancia vegetal ou da substancia
vegetal rasurada em 100 - 150 mL de dgua fervendo,

como infusdo, 3 vezes ao dia.

Preparacdes B), C) Tintura: 2,0 - 3,0 mL, 3 vezes ao
dia.

O uso ndo é recomendado em criangas menores de 4

anos (ver secdo 4.4 ‘Adverténcias e precaucoes

especiais de uso’).
Duracao de uso

Se os sintomas persistirem por mais de 2 semanas
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um
profissional de satide qualificado deve ser consultado
(ver secdo 4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de

uso’).
Modo de administracao

Uso oral

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade as preparacdes contendo folha de

hortela-pimenta ou ao mentol.

4.4. Adverténcias e precaugdes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Pacientes com refluxo gastro-esofagico (azia) devem
evitar preparagdes contendo folhas de hortela, porque

podem aumentar a azia.
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Pacientes com cdlculos biliares e qualquer outro
disturbio biliar devem ter cuidado ao utilizar as

preparagdes das folhas de hortela.

O uso em criancas menores que 4 anos de idade ndo é

recomendado devido a auséncia de dados adequados.

Se os sintomas piorarem durante o uso do fitoterdpico,
um médico ou um profissional da saide qualificado

deve ser consultado.

Para tinturas e extratos contendo etanol, a rotulagem
apropriada para o etanol tirada do “Guia sobre
excipientes no rétulo e folheto informativo de

medicamentos para uso humano” deve ser incluida.

4.5. Interacoes com outros produtos medicinais e outras formas de interagao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum relatado.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a lactagdo ndo foi
estabelecida. Na auséncia de dados suficientes, o uso

durante a gravidez e a lacta¢do ndo é recomendado.

N3ao hd dados sobre fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.
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4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido Uso tradicional

O refluxo gastroesofdgico pode piorar e a azia pode

aumentar. A frequéncia ndo € conhecida.

Veja também a secdo 4.4 Adverténcias e precaucdes

especiais de uso.

Se outras reagdes adversas ndo mencionadas acima
ocorrerem, um médico ou um profissional de sauide

qualificado deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindamicas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido Uso tradicional
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Testes

adequados de toxicidade

genotoxicidade e carcinogenicidade

realizados.

reprodutiva,

nao

foram

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO

15 de janeiro de 2020

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Mentha x piperita L., aetheroleum

Tradugdo ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal Medicinal
Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Mentha x piperita L., aprovada pelo
HMPC em 15 de  janeiro de 2020 e disponivel no link:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/european-union-herbal-

monograph-mentha-x-piperita-l-aetheroleum-revision-1_en.pdf.

Essa traducao nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informag¢des padronizadas exigidas na legislacdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA®2

Uso bem estabelecido Uso tradicional
Mentha x piperita L., actheroleum (6leo de | Mentha x piperita L., actheroleum (6leo de
hortela-pimenta) hortela-pimenta)
i) Substancia vegetal i) Substancia vegetal
N3ao se aplica N3ao se aplica
ii) Preparacao vegetal ii) Preparacao vegetal
Oleo essencial Oleo essencial
3. FORMA FARMACEUTICA

L A descrigdo da substancia ativa para um produto final individual deve estar de acordo com guias relevantes de qualidade.
2 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 0405)

© European Medicines Agency, 2020


https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/european-union-herbal-monograph-mentha-x-piperita-l-aetheroleum-revision-1_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/european-union-herbal-monograph-mentha-x-piperita-l-aetheroleum-revision-1_en.pdf

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacdes vegetais em  formas
farmacéuticas sélidas gastrorresistentes
para uso oral.

Preparagdes vegetais em  formas

farmacéuticas liquidas ou semissdlidas para

uso cutaneo.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

Preparacdes vegetais em formas

farmaceéuticas liquidas ou sélidas para uso oral

€ 0romucoso.

Preparagdes vegetais em formas
farmaceéuticas liquidas para inalagdo.
Preparacoes vegetais em formas

farmacéuticas liquidas ou semissdlidas para

uso cutianeo ou transdérmico.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicagdo 1)

Fitoterdpico para o alivio sintomdtico de
espasmos leves do trato gastrointestinal,
flatuléncia e dor abdominal, especialmente
em pacientes com sindrome do intestino
irritavel.

Indicagdo 2)

Fitoterdpico para o alivio sintomdtico de

cefaleia tensional leve.

Indicagdo 1)

Produto fitoterdpico para alivio de sintomas

em tosses e resfriados.
Indicagdo 2)

Produto fitoterdpico para alivio sintomaético de

dor muscular localizada.
Indicagdo 3)

Produto fitoterdpico para alivio sintomético de

prurido localizado em pele integra.

Produto tradicional de origem vegetal a ser

utilizado nas indicacdes especificadas,

exclusivamente baseado no longo histdrico de

uso.
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4.2. Posologia e modo de administragao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Indicacgao 1)
Adolescentes, adultos e idosos

0,2 - 0,4 mL sob forma farmacéutica sélida

gastrorresistente.

Dose diaria: 0,6 - 1,2 mL, divididos em 2 ou 3

vezes ao dia.

Criancas entre 8 a 11 anos

0,2 mL, em forma farmacéutica sélida
gastrorresistentes, trés vezes ao dia. Dose
diaria: 0,6 mL.

7z

O uso nio ¢€

de 8

recomendado em criangas

menores anos (ver secdo 4.4

‘Adverténcias e precaucdes especiais de uso’).

Ver secdo 6 para o conteudo de pulegona e

mentofurano.
Indicagdo 2)
Adultos e idosos

Em preparacdes liquidas ou semissélidas 10%

em etanol.

O tratamento consiste em uma aplicacdo que
pode ser repetida duas vezes no intervalo de 15

minutos. Um tratamento por dia.

7z

O uso ndo € recomendado em criangas e
adolescentes menores de 18 anos (ver secdo
4.4 ‘Adverténcias e precaugdes especiais de

uso’).

Posologia
Indicagao 1)

Inalagdo

Adolescentes, adultos e idosos

0,08 - 0,16 mL de 6leo essencial até trés

vezes ao dia. Dose didria 0,08 - 0,48 mL.

O uso € contraindicado em criangas

menores de 2 anos (ver secdo 4.3

‘Contraindicagdes’).

O uso ndo € recomendado em criangas com
idade entre 2 e 11 anos (ver 44
‘Adverténcias e precaugdes especiais de

uso’).

Uso oral e oromucoso

Adolescentes, adultos e idosos

0,08 - 0,12 mL de 6leo essencial, 3 - 4 vezes

por dia. Dose didria 0,24 - 0,48 mL.

O uso € contraindicado em criancas

menores de 2 anos (ver secdo 4.3
‘Contraindicagdes’).

7z

O uso ndo € recomendado em criancas

entre 2 e 11 anos de idade (ver secdo 4.4

Adverténcias e precaucdes de uso’).
Uso cutineo
Adolescentes, adultos e idosos

Pomadas nasais 1 - 5%.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Duracao de uso
Indicagdo 1)

As formas farmacéuticas gastrorresistentes
devem ser administradas até a resolugcao dos
sintomas, geralmente em uma ou duas
semanas. As vezes, quando os sintomas sdo
mais persistentes, a ingestdo de formas

farmacéuticas gastrorresistentes pode ser
continuada por periodos ndo superiores a 3

meses por Curso.
Indicagdo 2)

Se os sintomas persistirem ou piorarem
durante o uso do fitoterdpico, um médico deve

ser consultado.

Modo de administracao
Indicagdo 1)

Uso oral

As formas farmacéuticas gastrorresistentes
devem ser administradas 30 minutos antes das
refeicoes e tomadas inteiras (ver secdo 4.4
‘Adverténcias e precaugdes especiais de uso’).
Indicagdo 2)
Uso cutaneo

A preparacdo deve ser esfregada sobre a pele

da testa e t€émpora.

Até trés vezes ao dia.

O wuso € contraindicado em criangas

menores de 2 anos (ver secio 4.3
‘Contraindicagdes’).

7z

O uso ndo é recomendado em criangas
entre 2 e 11 anos de idade (ver 4.4
‘Adverténcias e precaucdes especiais de

uso’).
Indicagdes 1, 2 e 3)

Uso cutaneo e transdérmico

Adultos e idosos

Preparacdes semissolidas e oleosas 5-20 %
Preparacdes hidroetandlicas 5 - 10 %.
Até trés vezes ao dia.

Adolescentes

Preparacdes semissolidas 5 - 15%.
Preparacdes hidroetandlicas 3 - 6%.
Até trés vezes ao dia.

Criancas entre 4 a 11 anos de idade
Preparacdes semissolidas 2 - 10%.
Preparacdes hidroetandlicas 2 - 4%.
Até trés vezes ao dia.

Ver secdo 6 para conteido de pulegona e

mentofurano.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O uso € contraindicado em criangas
menores de 2 anos de idade (ver 4.3

‘Contraindicagdes’).

O uso ndo € recomendado em criangas
antes dos 4 anos de idade (ver 4.4
Adverténcias e precaucdes especiais de
uso’).

Duracao de uso

Indicagdo 2 e 3)

Nido é recomendado o uso continuo do

fitoterapico por mais de 2 semanas.
Indicacdo 1, 2 e 3)

Se os sintomas persistirem por mais de 2
semanas durante o uso do fitoterdpico, um
médico ou um profissional de sadde

qualificado deve ser consultado.
Método de administracao
Indicacgado 1)

Inalacdo

z

O dleo essencial € adicionado a agua

quente e o vapor ¢ inalado.

Uso oral e oromucoso

Em pastilhas ou spray oral.

Uso cutaneo e transdérmico

Aplique uma camada fina no peito, nas

costas, ou ao redor das narinas.

Indicagdes 2 e 3)
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Uso cutineo e transdérmico

Aplique uma camada fina na 4rea afetada.

4.3. Contraindicacdes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicacgdo 1)

Hipersensibilidade ao 6leo de hortela-pimenta

ou mentol.

Pacientes com doenca hepdtica, colangite,
acloridria, cdlculos biliares e quaisquer outras

doengas biliares.
Indicagdo 2)

Hipersensibilidade a 6leo de menta ou mentol.

Indicagdo 1,2 e 3)

Em criangas com idade inferior a 2 anos,
pois o mentol pode induzir apneia reflexa e

laringoespasmo.

Em criangas com histérico de convulsao

(febril ou nao).

Hipersensibilidade ao o6leo de horteld-

pimenta ou mentol.

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicagdo 1)

O uso em criangas menores de 8 anos de idade
nio é recomendado devido a falta de dados

sobre segurancga e eficicia.

As formas de dosagem sOlidas

gastrorresistentes devem ser engolidas inteiras,
isto é, ndo partidas ou mastigadas, porque isso
liberaria o o6leo de  hortela-pimenta
prematuramente, podendo causar irritacdo

local da boca e do esdfago.

Indicagdo 1)

Uso oral e oromucoso

Pacientes que ja sofrem de azia ou hérnia
de hiato podem ter uma exacerbagdo desses
sintomas apds tomar Oleo de hortela-
tratamento  deve

pimenta. O ser

descontinuado nesses pacientes.

O 6leo de hortela-pimenta deve ser usado
com cautela em condi¢bes de inflamacdo

ou ulcera do trato gastrointestinal.
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Os pacientes que ja sofrem de azia ou hérnia
de hiato podem ter uma exacerbacdo desses
sintomas apds tomar o Oleo de hortela-

pimenta.

O tratamento deve ser descontinuado nesses

pacientes.
Indicacgao 2)

O uso nao € recomendado em criangas e
adolescentes menores de 18 anos de idade

devido a falta de dados de segurancga e eficicia.

O contato dos olhos com as maos nao lavadas
apos a aplicagdo de 6leo de hortela-pimenta

pode causar irritacao.
Indicacdo 1 e 2)

Outros medicamentos contendo Odleo de
horteld-pimenta devem ser evitados durante a

utilizacdo deste medicamento.

Se os sintomas piorarem durante o uso do
medicamento, um médico ou farmacéutico

deve ser consultado.

Pacientes com calculos biliares ou qualquer
outro distirbio biliar devem ser cautelosos

ao usar 6leo de hortela-pimenta.

Inalacdo, uso cutineo (aplicacdo nasal),

oral e oromucoso

O uso em criancas entre 2 e 11 anos de
idade nao foi estabelecido devido a falta de

dados adequados.
Indicacdo 1,2 e 3)

Outros medicamentos contendo Oleo de

horteld-pimenta devem ser evitados

durante a utiliza¢do deste medicamento.

Se os sintomas piorarem durante o uso do

medicamento, um médico ou um
profissional de satide qualificado deve ser

consultado.

Uso cutaneo e transdérmico

O uso em criangas entre 2 € 3 anos de idade
ndo foi estabelecido devido a falta de dados

adequados.

O contato dos olhos com as maos ndo
lavadas ap0s a aplicacdo de 6leo de hortela-
pimenta pode potencialmente causar
irritacdo.

O dleo de hortela-pimenta ndo deve ser

aplicado em pele ferida ou irritada.

4.5. Interagoes com outros produtos medicinais e outras formas de interagdo
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicagdo 1)

O wuso de alimentos ou antidcidos
administrados a0 mesmo tempo pode causar a
liberacdo precoce do conteido da cépsula.
Outros medicamentos usados para diminuir o
acido gdstrico, como bloqueadores dos
receptores H2 da histamina e inibidores da
bomba de prétons, podem causar dissolugdo
prematura do revestimento entérico e devem

ser evitados.
Indicagdo 2)

Nenhum relatado.

Nenhum relatado.

4.6. Fertilidade, Gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicagdo 1)

A seguranga durante a gravidez e lactacdo
ndo foi estabelecida. Na auséncia de dados
suficientes, o uso durante a gravidez e a

lactagcdo ndo € recomendado.

Nao se sabe se os constituintes do 6leo de
hortela-pimenta sdo excretados no leite

materno.
Nao hd dados de fertilidade disponiveis.
Indicagdo 2)

A seguranca durante a gravidez e lactacdo
ndo foi estabelecida. Na auséncia de dados

suficientes, o uso durante a gravidez e a

A seguranca durante a gravidez e lactagdo
ndo foi estabelecida. Na auséncia de dados
suficientes, o uso durante a gravidez e a

lactagdo ndo € recomendado.

Nao hd dados de fertilidade disponiveis.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

lactacdo ndo é recomendado, a menos que o
médico oriente que o beneficio é maior do

que o risco potencial.

Nao hd dados de fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N3ao foram realizados estudos sobre o efeito

na habilidade de dirigir e usar maquinas.

N3do foram realizados estudos sobre o efeito

na habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicacdo 1)

Observou-se urina e fezes com odor de
mentol; distria e inflamagdo da glande do
pénis foram relatadas. A frequéncia ndo é

conhecida.

Foram relatadas reacdes alérgicas ao mentol,
com cefaleia, bradicardia, tremor muscular,
ataxia, choque anafildtico e erup¢io cutanea

eritematosa. A frequéncia ndo € conhecida.

Azia, visdo turva, queimacgdo perianal, boca
seca, nduseas e vomitos foram frequentes nos

ensaios clinicos.
Indicagdo 2)

Foram relatadas reagoes de

hipersensibilidade, como erupcdo cutanea,

Indicagdo 1)

Inalacdo

Apnéia, bronco e laringoconstricdo foram
relatados em pacientes hipersensiveis. A

frequéncia ndo € conhecida.

Uso oral e oromucoso

Foram relatadas reacdes alérgicas ao mentol,
com cefaleia, bradicardia, tremor muscular,
ataxia, choque anafilatico, sensibilidade de
contato na mucosa € erup¢do cutanea

eritematosa. A frequéncia nao € conhecida.
Indicagdo 1, 2 e 3)

Uso cutaneo e transdérmico

Foram relatadas reacoes de

hipersensibilidade, como erup¢do cutanea,
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dermatite de contato e irritagdo nos olhos.

Essas reacoes sdo geralmente leves e
transitérias. A frequéncia ndo € conhecida.
Indicagao 1 e 2)

Se ocorrerem outras reagdes adversas nao
mencionadas acima, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.

dermatite de contato e irritacio nos olhos.
Essas reagcdes sdo, na maioria das vezes,
leves e transitorias. A frequéncia ndo ¢é

conhecida.

Pode ocorrer irritagdo da pele e a mucosa

nasal ap6s aplicacdo local.
Indicagdo 1,2 e 3)

Se ocorrerem outras reagdes adversas nio

mencionadas acima, um médico ou

farmacéutico deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicagdo 1)

A sobredosagem pode causar sintomas
gastrointestinais graves, diarreia, ulceragcdo
retal, convulsdes epilépticas, perda de
consciéncia, apneia, nduseas, distdrbios do
ritmo cardiaco, ataxia e outros problemas do
SNC, provavelmente devido a presenca de

mentol.

Em caso de sobredosagem, o estbmago deve
ser esvaziado por lavagem géstrica. Deve-se
manter em observacdo com tratamento
sintomatico, se necessario.

Indicagdo 2)

Nenhum caso de sobredosagem foi relatado.

Indicagdo 1

Inalagdo

A inalacdo de grandes doses de mentol pode

causar  tonturas, confusdo, fraqueza
muscular, nduseas e visao dupla.

Uso oral e oromucoso

A sobredosagem pode causar sintomas

gastrointestinais graves, diarreia, ulceragcao

retal, convulsdes epilépticas, perda de
consciéncia, apneia, nduseas, distirbios do
ritmo cardiaco, ataxia e outros problemas do
SNC, provavelmente devido a presenga de

mentol.

Em caso de sobredosagem, o estbmago deve
ser esvaziado por lavagem géstrica. Deve-se
manter em observacdo com tratamento
sintomatico, se necessario.

Indicacdo 1,2 e 3)

Uso cutaneo e transdérmico

Nenhum caso de sobredosagem foi relatado.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindmicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicagdo 1)
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Grupo farmacoterapéutico: Outros
medicamentos para distdrbios

gastrointestinais funcionais.
Cédigo ATC: AO3AX

Virios estudos em individuos sauddveis ou
pacientes indicam que o 6leo de hortela-
pimenta, administrado por via intraluminal
(estdbmago ou célon) ou por via oral, exerce
acdo espasmolitica nos musculos lisos do

trato gastrointestinal.

O 6leo de hortela-pimenta parece aumentar a
producdo de bile. Os efeitos colerético e
antigases do 6leo de hortela-pimenta podem
desempenhar um papel adicional a acdo
antiespasmoddica, diminuindo a distensdo

abdominal, bem como o desconforto e a dor

abdominal.

Em revisdes sistemdticas e meta-andlises,
estudos controlados com placebo indicam
que o Oleo de hortela-pimenta mostra
melhora da dor abdominal e dos sintomas

globais de SII.
Indicagdo 2)

Grupo farmacoterapéutico: Outros

anestésicos locais.
Cdédigo ATC: NO1BX

A aplicagdo tépica de O6leo de horteld-

pimenta produz uma sensacdo de frio
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

prolongada, pela estimulacdo dos receptores

sensiveis ao frio, dando um efeito analgésico.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicacgao 1)

O mentol e outros constituintes terpénicos do
6leo de hortela-pimenta sdo soldveis em
gordura e rapidamente absorvidos no trato
intestinal delgado proximal. Até certo ponto,
sdo excretados na forma de glicuronideos. Os
niveis maximos de excre¢do urindria de
mentol foram reduzidos e a secrecdo foi
retardada com as preparacdes de liberacdo
em com as

modificada, comparacao

preparagdes de liberagdao imediata.

Foi descrita alguma inibi¢do da atividade do
CYP3A4 em um estudo clinico com 6leo de
hortela-pimenta e em um estudo clinico com
mentol.

Indicagdo 2)

Nenhum dado disponivel.

5.3. Dados de seguranca pré-clinica’

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O dleo de hortela-pimenta foi negativo em

dois testes de genotoxicidade in vitro, o teste

O dleo de hortela-pimenta foi negativo em

dois testes de genotoxicidade in vitro, o teste

3 Quando as preparagdes vegetais de Mentha piperita aetheroleum sdo usadas, a exposi¢éo total a pulegona e a mentofurano

deve ser considerada sob o ponto de vista da seguranga.
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de Ames, o teste de linfoma de camundongo
e o teste combinado de micronucleo / cometa
in vivo (células da mucosa do figado, rim e

bexiga) em ratas.

Nio foram realizados testes de toxicidade

reprodutiva e carcinogenicidade.

Pulegona e mentofurano (1-11% do o6leo

essencial):

Foi demonstrado que pulegona e seus
metabolitos causam carcinogenicidade no
figado e no trato urindrio em ratos e
camundongos. Com base nos resultados de
varios estudos de genotoxicidade in vitro € in
vivo, pulegona e mentofurano sdo
considerados carcindgenos nao genotoxicos.
O mecanismo € classificado como
relacionado a citotoxicidade sustentada que
leva a proliferacdo celular regenerativa
devido a altas doses (consulte a secdo 6
‘Propriedades farmacéuticas’ para obter mais

detalhes).

de Ames, o teste de linfoma de camundongo
e o teste combinado de micronucleo / cometa
in vivo (células da mucosa do figado, rim e

bexiga) em ratas.

Nao foram realizados testes de toxicidade

reprodutiva e carcinogenicidade.

Pulegona e mentofurano (1-11% do dleo

essencial):

Foi demonstrado que pulegona e seus
metabolitos causam carcinogenicidade no
figado e no trato urindrio em ratos e
camundongos. Com base nos resultados de
varios estudos de genotoxicidade in vitro e in
vivo, pulegona e mentofurano sdo
considerados carcindgenos nao genotoxicos.
O mecanismo € classificado como
relacionado a citotoxicidade sustentada que
leva a proliferacdo celular regenerativa
devido a altas doses (consulte a secdo 6
‘Propriedades farmacéuticas’ para obter mais

detalhes).

6. DETALHES FARMACEUTICOS
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A quantidade de pulegona e mentofurano

deve ser especificada no produto.

A exposicao didria deve ser inferior a 37,5

mg por pessoa por dia pulegona e

mentofurano.

Para criancas, a exposicdo didria deve ser
inferior a 0,75 mg / kg de peso corporal por

dia de pulegona e mentofurano.

Para mais detalhes veja a “Declaracao
publica sobre o uso de medicamentos
contendo

fitoterapicos pulegona e

mentofurano)”

(EMA / HMPC / 138386/2005 Revl)

A quantidade de pulegona e mentofurano

deve ser especificada no produto.

A exposic¢do didria deve ser inferior a 37,5 mg

por pessoa por dia de pulegona e

mentofurano.

Para criangas, a exposi¢do didria deve ser
inferior a 0,75 mg / kg de peso corporal por

dia pulegona e mentofurano.

Para mais detalhes veja a “Declaracdo publica
sobre o uso de medicamentos fitoterdpicos

contendo pulegona e mentofurano)”

(EMA / HMPC / 138386/2005 Rev1)

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO

15 de janeiro de 2020

Tradugdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Panax ginseng C.A. Meyer, radix

Tradug¢ao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal Medicinal
Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Panax ginseng C.A. Meyer,
aprovada pelo HMPC em 25 de marco de 2014 e disponivel no
link:http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Herbal -

Community herbal monograph/2014/05/WC500167387.pdf

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informacgdes padronizadas exigidas na legislagcdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA'?

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Panax ginseng C.A. Meyer, radix (raiz de

ginseng)

i) Substincia vegetal
Nao se aplica.

ii) Preparacoes vegetais

Ginseng branco:

A) Substancia vegetal rasurada

B) Substancia vegetal pulverizada

A descri¢do da substincia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.
2 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 7.0/1523)

© European Medicines Agency, 2018
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C) Extrato seco (RDD 2-7:1), solvente de
extracdo etanol 34-40% V/V

D) Extrato seco (RDD 3-7:1), solvente de
extracdo etanol 40% V/V, contendo 4% de
ginsenosideos (soma de Rbi, Rby, Rc, Rd, Re, Rf,
Rgi, Rg2)

E) Extrato seco (RDD 3-7:1), solvente de
extracdo etanol 57,9% V/V (=50% m/m) - 60%
VIV

F) Extrato seco (RDD 3,3-5:1), solvente de
extracdo metanol 60% V/V

G) Extrato mole (RDD 1,7-3,2:1), solvente de
extracdo etanol 60%-70% V/V

H) Extrato mole (RDD 2-6:1), solvente de
extracdo metanol 30% V/V

I) Extrato liquido (RDD 1:0,8-1,2), solvente de
extracdo etanol 30,5% V/V (=25% m/m) - 34%
VIV

J) Extrato liquido (RDD 1:11-13,6), solvente de

extracdo licor de vinho

Ginseng vermelho:

K) Substancia vegetal pulverizada

L) Extrato seco (RDD 2-4,5:1), solvente de
extracao etanol 60% V/V

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Substancia vegetal rasurada (preparacdo vegetal

A) para cha de uso oral.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacdes vegetais F, K, L sob forma

farmaceéutica sé6lida para uso oral.

Preparacdes vegetais G, H, I, J sob forma

farmacéutica liquida para uso oral.

Preparacdes vegetais B, C, D, E sob forma

farmaceéutica sélida e liquida.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Produto tradicional fitoterdpico utilizado no
alivio de sintomas de astenia, como fadiga e

fraqueza.

Produto tradicional de origem vegetal a ser
utilizado  nas  indicagdes  especificadas,
exclusivamente baseado no longo histérico de

uso.

4.2. Posologia e modo de administracdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Adultos e idosos

Ginseng branco:

A) Substancia vegetal rasurada:
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Cha: 1000-2000 mg de substincia vegetal
rasurada, em 150 mL de &4gua, como uma

decocgdo, 2-3 vezes ao dia.

B) Substancia vegetal pulverizada.
Dose individual: 250-1200 mg.
Dose didria: 600-2000 mg.

Frequéncia de dosagem: uma vez ao dia (1200

mg), 2-8 vezes ao dia.

C) Extrato seco (RDD 2-7:1), solvente de
extracdo etanol 34-40% V/V.

Dose individual: 90-360 mg.
Dose didria: 200-670 mg.
Frequéncia de dosagem: 1-4 vezes ao dia.

D) Extrato seco (RDD 3-7:1), solvente de
extracdo etanol 40% V/V, contendo 4% de
ginsenosideos (soma de Rbi, Rb2, Rc, Rd, Re, Rf,
Rgi, Rg?).

Dose individual: 40-200 mg.
Dose diaria: 40-200 mg.

(pode ser aumentada até 600 mg nos primeiros 5

dias em situacdes especiais).
Frequéncia de dosagem: 1-2 vezes ao dia

E) Extrato seco (RDD 3-7:1), solvente de
extracdo etanol 57,9% V/V (=50% m/m) - 60%
V/V.

Dose individual: 98-220 mg.

Dose didria: 196-525 mg.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Frequéncia de dosagem: 2-4 vezes ao dia.

F) Extrato seco (RDD 3,3-5:1), solvente de
extracdo metanol 60% V/V.

Dose individual: 120 mg.
Dose didria: 360 mg.
Frequéncia de dosagem: 3 vezes ao dia.

G) Extrato mole (RDD 1,7-3,2:1), solvente de
extracdo etanol 60%-70% V/V.

Dose individual: 300-440 mg.
Dose didria: 440-700 mg.

Frequéncia de dosagem: uma vez ao dia (440 mg)

ou 2 vezes ao dia.

H) Extrato mole (RDD 2-6:1), solvente de
extracdo metanol 30% V/V.

Dose individual: 219,8 mg.
Dose didria: 439,6 mg.
Frequéncia de dosagem: 2 vezes ao dia.

I) Extrato liquido (RDD 1:0,8-1,2), etanol 30,5%
V/V (=25% m/m) - 34% V/V.

Dose individual: 500 mg — 1250 mg.
Dose diaria: 900 mg — 2500 mg.
Frequéncia de dosagem: 1-2 vezes ao dia.

J) Extrato liquido (RDD 1:11-13,6), solvente de

extracdo licor de vinho.
Dose individual: 19,4 mL.

Dose diaria: 19,4 mL.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Frequéncia de dosagem: uma vez ao dia.

Ginseng vermelho:

K) Substancia vegetal pulverizada:
Dose tnica: 600 mg.

Dose didria: 1800 mg.

Frequéncia de dosagem: 3 vezes ao dia.

L) Extrato seco (RDD 2-4,5:1), solvente de
extracdo etanol 60% V/V.

Dose individual: 180-500 mg.
Dose didria: 360-500 mg.
Frequéncia de dosagem: uma vez ao dia (475 mg

ou 500 mg) ou 2 vezes ao dia.

O wuso ndao € recomendado em criangas e
adolescentes menores de 18 anos. (ver secao 4.4

Adverténcias e precaucdes especiais de uso).
Duracao de uso

Duracdo de uso até 3 meses. Se os sintomas
persistirem por mais de 2 semanas durante o uso
do fitoterapico, um médico ou um profissional da

saude qualificado deve ser consultado.
Modo de administracao

Uso oral.

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa.
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4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O uso em criangas e adolescentes menores que 18
anos de idade ndo foi estabelecido devido a

auséncia de dados adequados.

Se os sintomas piorarem durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou um profissional de

saude qualificado deve ser consultado.

Para extratos contendo etanol, a rotulagem
apropriada para o etanol tirada do “Guia sobre
excipientes no rétulo e folheto informativo de
medicamentos para uso humano” deve ser

incluida.

4.5. Interacoes com outros produtos medicinais e outras formas de interagao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum relatado.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e lactacio ndo foi
estabelecida. Na auséncia de dados suficientes, o
uso durante a gravidez e lactacdo ndo ¢é

recomendado.

N3ao hd dados sobre fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N3ao foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Reacdes de hipersensibilidade (urticéria, coceira),
insdnia e distirbios gastro-intestinais como
desconforto estomacal, ndusea, vOmito, diarreia e
constipacdo tém sido relatados. A frequéncia nao é

conhecida.

Caso ocorram outras reagdes adversas ndo
mencionadas acima, um médico ou um profissional

de satude qualificado deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional
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5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram observados sinais de genotoxicidade no
teste AMES (estirpes de Salmonella typhimurium
TA 1535, TA 1537, TA 1538, TA 98 e TA 100)
com e sem ativacdo metabdlica, utilizando um
extrato preparado com etanol a 40% V/V
(preparacdo vegetal D). Isto foi confirmado com
um extrato preparado com etanol 80% em um teste
AMES em conformidade com diretriz guia
(OECD-471) com e sem ativacdo metabdlica,

assim como o teste de micronucleos.

Ap6s 2 anos de administra¢do oral de um extrato
preparado com etanol 80% em dosagens de até
5000 mg / kg de peso corporal, nenhum sinal de
carcinogenicidade foi observado em camundongos

ou ratos.

Testes adequados de toxicidade reprodutiva ndo

foram realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N3o se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO

25 de marco de 2014

Data de conclusdo da tradugdo: 30 de maio de 2021.
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Passiflora incarnata L., herba

Tradug¢do ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Passiflora incarnata
L., aprovada pelo HMPC em 25 de marco de 2014 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-

_Community_herbal_monograph/2014/06/WC500168966.pdf.

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informag¢des padronizadas exigidas na legislacdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA®"2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Passiflora incarnata L., herba (maracujd)
i) Substincia vegetal

Nao se aplica.

ii) Preparacoes vegetais

a) Substancia vegetal rasurada.

b) Substéincia vegetal pulverizada.

c) Extrato liquido (RDD 1:8), solvente de extracao
etanol 25% v/v.

d) Extrato liquido (RDD 1:8), solvente de extracao
etanol 45% v/v.

1 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref. 01/2005:1364)
2 A descrigdo da substancia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.
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e) Extrato liquido (RDD 1:3,6), solvente de extracao
etanol 60% v/v.

f) Extrato liquido (RDD 1:1), solvente de extracdao
etanol 25% v/v.

g) Extrato liquido (RDD 1:1), solvente de extracdo
etanol 70% v/v.

h) Extrato liquido (RDD 1:3,8-4,3), solvente de
extracdo etanol (96% v/v) + glicerol (85% m/m) +
dgua (11,8 +1+7,9).

Extratos secos correspondem ao chd e aos extratos

liquidos acima.

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Substancia vegetal rasurada como cha para uso oral.

Preparacdes vegetais sob forma farmacéutica sélida

ou liquida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicacoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional
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Produto tradicional fitoterdpico utilizado no alivio de
sintomas leves de estresse mental e para auxiliar no

SOno.

Produto tradicional de origem vegetal a ser utilizado
nas indicacdes especificadas, exclusivamente baseado

no longo histérico de uso.

4.2. Posologia e modo de administracdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia

Adolescentes, adultos e idosos
Dose individual

ii) Preparagdes vegetais

a) Cha: 1 - 2 g de substancia vegetal rasurada em 150

mL de dgua fervente, como infusao, 1 - 4 vezes ao dia.

b) Substancia vegetal pulverizada: 0,5 - 2 g, 1 - 4

vezes ao dia.

c) Extrato liquido: 2 - 4 mL, até 4 vezes ao dia.
d) Extrato liquido: 2 mL, até 3 vezes ao dia.

e) Extrato liquido: 1 mL, 3 - 5 vezes ao dia.

f) Extrato liquido: 0,5 - 2 mL, até 4 vezes ao dia.
g) Extrato liquido: 2 mL, até 3 vezes ao dia.

h) Extrato liquido: 0,3 - 0,4 mL, adultos 3 - 5 vezes ao

dia; adolescentes 3 vezes ao dia.

Doses dos extratos secos correspondem as posologias

do ch4 e extratos liquidos acima.

O uso ndo é recomendado em criangas menores de 12

anos (ver secdo 4.4 ‘Adverténcias e precaugdes
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

especiais de uso’).
Duracao de uso

Se os sintomas persistirem por mais de 2 semanas
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um

profissional da satide qualificado deve ser consultado.
Modo de administracao

Uso oral.

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa.

4.4. Adverténcias e precaucoes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O uso em criangas menores que 12 anos de idade nao
foi estabelecido devido a auséncia de dados

adequados.

Se os sintomas piorarem durante o uso do fitoterdpico,
um médico ou um profissional da saude qualificado

deve ser consultado.

Para extratos liquidos contendo etanol, a rotulagem
apropriada para o etanol tirada do “Guia sobre
excipientes no rotulo e folheto informativo de

medicamentos para uso humano” deve ser incluida.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum relatado.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a lactacdo nao foi
estabelecida. Na auséncia de dados suficientes, o uso

durante a gravidez e a lactacdo nio é recomendado.

Nao hd dados sobre fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Pode prejudicar a habilidade para dirigir ou utilizar

maquinas.

Pessoas em uso deste produto nao devem dirigir ou

operar maquinas.

4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum conhecido.

Caso ocorram reagdes adversas, um médico ou um
profissional de saide qualificado deve ser

consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Tradu¢do de Community herbal monograph on Passiflora incarnata L., herba

(EMA/HMPC/669740/2013)




5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

5.3. Dados de seguranga pré-clinica

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Testes de toxicidade reprodutiva, genotoxicidade e

carcinogenicidade nao foram realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nao se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
25 de marco de 2014

Tradugdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Paullinia cupana Kunth ex H.B.K. var. sorbilis (Mart.) Ducke, semen

Tradug¢dao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para Paullinia cupana Kunth
ex H.B.K. var. sorbilis (Mart.) Ducke, aprovada pelo HMPC em 15 de janeiro de 2013 e
disponivel no link: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-

_Community_herbal_monograph/2013/03/WC500140768.pdf.

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informacgdes padronizadas exigidas na legislacdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA®"2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Paullinia cupana Kunth ex H.B.K. var. sorbilis

(Mart.) Ducke, semen (semente de guarana)
i) Substincia vegetal

N3o se aplica.

ii) Preparacoes vegetais

Substancia vegetal pulverizada.

3. FORMA FARMACREUTICA

! A descricdo da substincia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.
2 O material esta de acordo com a monografia da Farmacopeia Francesa “semente de guarand” (1997).
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacdes vegetais sob forma farmacéutica sélida

para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Produto tradicional fitoterdpico para sintomas de

fadiga e sensacdo de fraqueza.

Produto tradicional de origem vegetal a ser utilizado
nas indicagdes especificadas, exclusivamente

baseado no longo histérico de uso.

4.2. Posologia e modo de administragdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Adultos e idosos
Dose individual: 450 mg, até 5 vezes ao dia.

O uso n3o € recomendado em criancas e
adolescentes menores de 18 anos (ver secdo 4.4

‘Adverténcias e precaugdes especiais de uso’).
Duracio de uso

Se os sintomas persistirem por mais de 1 semana
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um
profissional de saide qualificado deve ser

consultado.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Modo de administracao

Uso oral.

4.3. Contraindicagoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa.

Ulcera gdstrica e duodenal, disturbios
cardiovasculares como hipertensdo e arritmias,

hipertiroidismo.

4.4. Adverténcias e precaucoes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O uso em criangas e adolescentes menores que 18
anos de idade nao foi estabelecido devido a auséncia

de dados adequados.

Se os sintomas piorarem durante o uso do produto
medicinal, um médico ou um profissional da sadde

qualificado deve ser consultado.

N3ao recomendado antes de dormir, pois pode causar

disturbios do sono.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Pessoas que fazem uso de medicamentos inibidores
da MAO devem usar sementes de guarand com

cautela.

Preparacdes contendo cafeina reduzem os efeitos

3
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

sedativos e aumentam os efeitos adversos causados

por firmacos simpatomiméticos.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N3ao hd dados sobre fertilidade disponiveis.

A seguranca durante a gravidez e a lactacdo nao foi
estabelecida. Na auséncia de dados suficientes, o uso

durante a gravidez e a lactacdo nio é recomendado.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nio foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum conhecido.

Caso ocorram reagdes adversas, um médico ou um
profissional de saiude qualificado deve ser

consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindmicas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Cafeina atravessa a placenta e € distribuida no leite

materno.

5.3. Dados de seguranga pré-clinica

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Testes de toxicidade reprodutiva, genotoxicidade e

carcinogenicidade nao foram realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nao se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
15 de janeiro de 2013

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Peumus boldus Molina, folium

Tradug¢dao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Peumus boldus Molina,
aprovada pelo HMPC em 22 de novembro de 2016 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-

_Herbal_monograph/2017/01/WC500219581.pdf.

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informagdes padronizadas exigidas na legisla¢do brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA":2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Peumus boldus Molina, folium (folha de boldo)
i) Substancia vegetal

Nao se aplica

ii) Preparacoes vegetais

a) Substancia vegetal rasurada

b) Extrato seco (RDD 5:1), solvente de extracdo

agua

3. FORMA FARMACEUTICA

! A descric¢do da substincia ativa para um produto final individual deve estar de acordo com guias relevantes de qualidade.
2 O material esta de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 1396)
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Substancia vegetal rasurada para ché de uso oral.

Preparacdes vegetais sob forma farmacéutica sélida

para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Produto tradicional fitoterdpico utilizado para alivio
sintomdtico de dispepsia e desordens espasmoddicas

leves do trato gastrointestinal.

Produto tradicional de origem vegetal a ser utilizado
nas indicacdes especificadas, exclusivamente baseado

no longo histérico de uso.

4.2. Posologia e modo de administracdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Adultos e idosos
a) Substancia vegetal rasurada

Cha: 1 - 2 g de substincia vegetal rasurada em 150

mL de dgua fervente, como infusdo, 2 - 3 vezes ao dia.
b) Extrato seco (RDD 5:1), solvente de extracio dgua.
Dose individual: 200400 mg, 2 vezes ao dia.

Dose didria: 400-800 mg.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O uso ndo € recomendado em criangas e adolescentes
menores de 18 anos (ver secdo 4.4 ‘Adverténcias e

precaucdes especiais de uso’).
Duracao de uso

Se os sintomas persistirem por mais de 2 semanas
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um

profissional de saude qualificado deve ser consultado.
Modo de administracao

Uso oral

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s).

Obstrucdo dos ductos biliares, colangite, doenca
hepética, cdlculos biliares e quaisquer outras doengas
biliares que requeiram supervisao médica e

aconselhamento.

4.4. Adverténcias e precaugdes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O uso em criancas e adolescentes menores que 18
anos de idade ndo foi estabelecido devido a auséncia
de dados adequados e devido a preocupagdes

requerendo aconselhamento médico.

Se os sintomas piorarem durante o uso do fitoterapico,
um médico ou um profissional de saude qualificado

deve ser consultado.
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4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interagdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum relatado.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a lactacdo ndo foi
estabelecida. Tendo em vista os dados de seguranca
pré-clinica (ver sec@o 5.3), o uso durante a gravidez e

a lactac@o nao é recomendado.

N3o ha dados sobre fertilidade.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nio foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade (anafilaxia) foi reportada.
A frequéncia ndo € conhecida.

Caso ocorram outras reagdes adversas nao
mencionadas acima, um médico ou um profissional de

saude qualificado deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional
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Nao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindmicas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

5.3. Dados de seguranga pré-clinica

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Testes de toxicidade reprodutiva foram realizados com
extrato etandlico seco das folhas de boldo e boldina
administrados oralmente em ratas grdvidas. Os
resultados mostraram alteragdes anatomicas em fetos e

alguns casos de abortos em doses altas.

Testes de genotoxicidade e carcinogenicidade nao

foram realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Os niveis de ascaridol em preparagdes vegetais e

fitoterdpicos devem ser determinados.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Tradu¢io de European Union herbal monograph on Peumus boldus Molina, folium
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22 de novembro de 2016

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Pimpinella anisum L., fructus

Tradug¢do ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Pimpinella anisum L.,
aprovada pelo HMPC em 12 de novembro de 2013 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-

_Community_herbal_monograph/2014/06/WC500168850.pdf.

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informagdes padronizadas exigidas na legislagdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA®":2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Pimpinella anisum L., fructus (erva-doce)
i) Substincia vegetal

Erva-doce seca

ii) Preparacoes vegetais

Erva-doce seca, rasurada ou esmagada

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Substancia vegetal ou preparacdo vegetal para cha

de uso oral.

1 A descricdo da substancia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.
2 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref. 01/2012:0262).
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicacgao 1)

Produto tradicional fitoterdpico utilizado no
tratamento sintomdtico de queixas de espasmos
gastrointestinais  leves, incluindo inchagco e

flatuléncia.
Indicagao 2)

Produto tradicional fitoterdpico utilizado como

expectorante em tosse associada a resfriado.

Produto tradicional de origem vegetal a ser utilizado
nas indicagdes especificadas, exclusivamente

baseado no longo histérico de uso.

4.2. Posologia e modo de administracdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Indicagdes 1) e 2)

Adolescentes acima de 12 anos de idade, adultos e

idosos
Dose individual

Cha: 1 a 3,5 g de erva-doce inteira ou (recentemente)

rasurada ou esmagada em 150 mL de agua fervendo
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

como uma infusio, 3 vezes ao dia.

O uso nao é recomendado em criangas menores de
12 anos (ver secdo 4.4 Adverténcias e precaugdes
especiais de uso e secdo 5.3 Dados de seguranca pré-

clinica).
Duracao de uso
Nao usar por mais de 2 semanas.

Se os sintomas persistirem durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou um profissional de saide

qualificado deve ser consultado.
Modo de administracao

Uso oral.

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substincia ativa ou a outras
plantas da familia Apiaceae (Umbelliferae)
(alcaravia, aipo, coentro, aneto e funcho) ou ao

anetol.

4.4. Adverténcias e precaugdes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O uso em criangas menores que 12 anos de idade
ndo foi estabelecido devido a auséncia de dados

adequados a avaliacdo de seguranga (ver secdo 5.3

Dados de segurancga pré-clinica).

Se os sintomas piorarem durante o uso do

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Tradu¢do de Community herbal monograph on Pimpinella anisum L., fructus

(EMA/HMPC/321184/2012)




fitoterdpico, um médico ou um profissional de saide

qualificado deve ser consultado.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhuma relatada.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a lactacdo ndo foi
estabelecida. Na auséncia de dados suficientes, o uso

durante a gravidez e a lactacdo nio é recomendado.

N3o ha dados sobre fertilidade.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nio foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Podem ocorrer reacdes alérgicas a erva-doce que
afetem a pele ou o sistema respiratério. A frequéncia

nao € conhecida.

Caso ocorram outras reacOes adversas nao
mencionadas acima, um médico ou um profissional

de satde qualificado deve ser consultado.
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4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindmicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.3. Dados de seguranga pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Um extrato de erva-doce preparado com dgua foi
avaliado em teste de Ames em estirpes de
Salmonella typhimurium TA98, TA100, TA102, com

resultados negativos.

Resultados de estudos ndo clinicos mostraram um
fraco potencial mutagénico do anetol. Anetol e seus
metabodlitos sdo improvaveis de serem genotéxicos

in vivo.

O risco genotéxico® relacionado ao estragol ndo ¢é
considerado relevante nas condigdes de uso
especificadas (uso a curto prazo em adolescentes,

adultos e idosos), devido a pequena quantidade

3 Consulte a ‘Declaragao publica sobre a utilizagdo de medicamentos fitoterapicos contendo estragol” do HMPC
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presente nas infusdes preparadas a partir de erva-

doce.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

N3ao se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/I'JLTIMA REVISAO
12 de novembro de 2013

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Pimpinella anisum L., aetheroleum

Tradug¢do ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Product (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Pimpinella anisum L.,
aprovada pelo HMPC em 12 de novembro de 2013 e disponivel no link:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-community-herbal-

monograph-pimpinella-anisum-1-aetheroleum_en.pdf.

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informac¢des padronizadas exigidas na legislagcdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA®"2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Pimpinella anisum L., fructus (erva-doce)
i) Substincia vegetal

Nao aplicavel.

ii) Preparacoes vegetais

Pimpinella anisum L., actheroleum (6leo de erva-

doce)

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Preparacdo vegetal em forma farmacéutica, liquida

1 A descricdo da substancia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.
2 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref. 01/2008:0804 corrigida 7.0).
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

ou solida, para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicagao 1)

Produto tradicional fitoterdpico utilizado no
tratamento sintomdtico de queixas de espasmos
gastrointestinais  leves incluindo inchaco e

flatuléncia.
Indicagao 2)

Produto tradicional fitoterdpico utilizado como

expectorante em tosse associada a resfriado.

Produto tradicional de origem vegetal a ser utilizado
nas indicagdes especificadas, exclusivamente

baseado no longo histérico de uso.

4.2. Posologia e modo de administracdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Indicagdes 1) e 2)
Adultos e idosos
Dose individual

50-200 microlitros de 6leo de erva-doce, 3 vezes ao

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Traducdo de Community herbal monograph on Pimpinella anisum L., actheroleum

(EMA/HMPC/321185/2012)




Uso bem estabelecido

Uso tradicional

dia.

O uso em criancas e adolescentes menores que 18

7z

anos de idade é contraindicado (ver secdo 4.3

Contraindicagdes).
Duracao de uso
N3ao usar por mais de 2 semanas.

Se os sintomas persistirem durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou um profissional de saide

qualificado deve ser consultado.
Modo de administracao

Uso oral.

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substincia ativa ou a outras
plantas da familia Apiaceae (Umbelliferae)
(alcaravia, aipo, coentro, aneto e funcho) ou ao

anetol.

Criangcas e adolescentes menores de 18 anos de
idade, devido a auséncia de dados e pela presenca de

estragol.

4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Se os sintomas piorarem durante o wuso do
fitoterdpico, um médico ou um profissional de saide

qualificado deve ser consultado.
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4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhuma relatada.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a lactacdo nao foi
estabelecida. Na auséncia de dados suficientes, o uso

durante a gravidez e a lactacdo nio é recomendado.

N3o ha dados sobre fertilidade.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nio foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Podem ocorrer reacOes alérgicas que afetem a pele
ou o sistema respiratorio. A frequéncia ndo ¢é

conhecida.

Caso ocorram outras reagdes adversas nao
mencionadas acima, um médico ou um profissional

de satude qualificado deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional
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A ingestdo de 1-5 mL de 6leo de erva-doce tem sido
associada a nausea, vOmito, convulsdes e edema

pulmonar.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindmicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.3. Dados de seguranga pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Dados sobre a atividade estrogénica e antifertilidade
de trans-anetol em altas concentragdes, em testes in
vitro ¢ em animais de laboratério, ndo foram
considerados relevantes para a exposicdo humana,
devido a posologia recomendada e as condicdes de

uso (uso de curta duragdo para adultos e idosos).

Resultados de estudos nao-clinicos mostraram um
potencial mutagénico fraco do anetol. Anetol e seus

metabdlitos ndo parecem ser genotdxicos in vivo.

Estragol ¢ um constituinte do 6leo de erva-doce.
Varios estudos tém mostrado os  efeitos
carcinogénicos do estragol e alguns de seus

metabdlitos em camundongos (principalmente
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tumores malignos hepdticos)’.

O conteido de estragol no 6leo de anis ndo €
considerado relevante em adultos e idosos devido as
condicdes especificadas de uso (curto tempo),
podendo ser considerada negligencidvel quando
comparada com outras exposi¢des via alimentos e

bebidas contendo anis.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nao se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
12 de novembro de 2013

Tradugao finalizada em: 07 de junho de 2021

3 Por favor consulte a ‘Declaragio publica sobre a utilizagio de produtos medicinais herbais contendo estragol’
(EMEA/HMPC/137212/2005) do HMPC.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Traducdo de Community herbal monograph on Pimpinella anisum L., actheroleum
(EMA/HMPC/321185/2012)




Plantago ovata Forssk., seminis tegumentum

Tradug¢dao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para Plantago ovata Forssk.,
aprovada pelo HMPC em 14 mai. 2013 e disponivel no  link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-

_Community_herbal_monograph/2013/07/WC500146508.pdf.

Essa traduc¢do nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informag¢des padronizadas exigidas na legislagdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA"2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Plantago ovata Forssk. (P. ispaghula Roxb.),

seminis tegumentum (casca da psilium)
i) Substancia vegetal

Episperma e camadas adjacentes colapsadas

retiradas das sementes
ii) Preparacoes vegetais

Substancia vegetal pulverizada

3. FORMA FARMACEUTICA

! O material est4 de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 01/2008:1334).
2 A descrigiio da substincia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.

© European Medicines Agency, 2013




Uso bem estabelecido Uso tradicional

Substancia vegetal para uso oral; preparacdo
vegetal sob forma farmacéutica sélida para uso

oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicacdes terapéuticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Indicagao 1)

Fitoterdpico para o tratamento de constipacio

comum.
Indicagao 2)

Fitoterdpico para condicdes em que se deseja
defecacdo facil com fezes moles como, por
exemplo, em casos de defecagdo dolorosa apds
cirurgia retal ou anal, fissuras anais e

hemorroidas.
Indicacdo 3)

Fitoterdpico para pacientes os quais &
aconselhdvel um aumento na ingestao didria de
fibras, como, por exemplo, para agir como
adjuvante na constipacdo presente na sindrome
do intestino irritdvel, e adjuvante na dieta em
casos de hipercolesterolemia. (Verificar secao
4.4 sobre "Cuidados especiais e precaugdes de
uso” e secao 5.1 Propriedades

farmacodinamicas).
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4.2. Posologia e modo de administracao

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Posologia

Indicacdo 1) e 2)
Adolescentes, adultos e idosos
Dose didria

7-11 g de substancia vegetal/preparacao vegetal

em 1-3 doses individuais.
Criancgas de 6 a 12 anos de idade
Dose diaria

3-8 g de substancia vegetal/preparacdo vegetal

em 1-3 doses individuais.

O produto nao € recomendado para criangas
menores que 6 anos de idade (Verificar secao
4.4 sobre “Cuidados especiais e precaugdes de

uso”).

Indicagao 3)

Adolescentes, adultos e idosos
Dose didria

7-20 g de substincia vegetal/preparacdo vegetal

em 1-3 doses individuais.

O produto ndo € recomendado para criancas
menores que 12 anos de idade (Verificar secao
4.4 sobre "Cuidados especiais e precaugdes de

uso’).
Duracao de uso
Indicagdo 1)

Se os sintomas persistirem por mais de 3 dias
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

durante o uso do produto medicinal, um médico
ou um farmacéutico deve ser consultado
(Verificar se¢ao 4.4 sobre “Cuidados especiais e

precaugdes de uso”).
Modo de administracao

Uma quantidade suficiente de liquido (4gua,
leite, suco de fruta ou liquido aquoso
semelhante) deve sempre ser tomada, por
exemplo, 30 mL de 4gua a cada 1 g de

substancia vegetal.

O produto medicinal pode ser misturado com
liquidos e, em seguida, engolido; ou ingerido e,
em seguida, deve ser tomada quantidade
suficiente de liquido. A ingestdo adequada de

liquidos deve ser mantida.

O produto deve ser ingerido durante o dia, pelo
menos meia hora a uma hora antes ou depois da
ingestdo de outros medicamentos, nio devendo

ser administrado imediatamente antes de dormir.
O efeito comeca de 12 a 24 horas apés a
ingestao.

Formulagdes em po:

Ao preparar o produto para administragdo, €
importante tentar evitar a inalacdo de qualquer

po para minimizar o risco de sensibilizacdo com

o ingrediente ativo.

4.3. Contraindicacdes

Uso bem estabelecido Uso tradicional
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Hipersensibilidade a substincia ativa (Verificar
secio 4.4 sobre “Cuidados especiais e

precaugdes de uso”).

Pacientes com uma mudanga repentina no habito

intestinal que persiste por mais de 2 semanas.

Sangramento retal ndo diagnosticado e

dificuldade para defecar ap6s uso de um laxante.

Pacientes que sofrem de constri¢des anormais no
trato gastrointestinal, com doencgas do esofago e
cardia, potencial ou existente bloqueio intestinal

(ileo), paralisia do intestino ou megacolon.

Pacientes que tém dificuldade em engolir ou

problemas na garganta.

4.4. Adverténcias e precaugdes especiais de uso

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Indicacdo 1) e 2)

O uso nao € recomendado em criangas menores
de 6 anos de idade devido aos dados
insuficientes sobre eficicia. Os laxantes
produtores de massa devem ser usados antes de
outros laxantes se a mudanga na alimentacdo nao

for bem sucedida.
Indicacao 3)

O uso ndo € recomendado em criangas menores
de 12 anos de idade devido aos dados

insuficientes sobre eficacia.

Indicagdo 1), 2), 3)
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Uma quantidade suficiente de liquido sempre
deve ser ingerida, por exemplo, 30 mL de dgua a

cada 1 g de substancia vegetal.

A casca da semente de psilium ndo deve ser
utilizada por pacientes com impactagdo fecal e
sintomas como dor abdominal, nausea e vomito,
a menos que seja aconselhado por um médico,
pois esses sintomas podem ser sinais de

potencial ou existente bloqueio intestinal (ileo).

Se ocorrer dor abdominal, ou em caso de
qualquer irregularidade nas fezes, o uso da casca
das sementes de psilium deve ser interrompido e

orientacdo médica deve ser buscada.

Quando ocorre a ingestdo de quantidades
inadequadas de fluidos, os agentes formadores
de massa fecal podem causar obstru¢do da
garganta e do esdfago, causando asfixia e
obstrugdo intestinal. Os sintomas podem ser dor
no peito, vomito ou dificuldade em engolir ou

respirar.

O tratamento de pacientes debilitados e/ou

idosos requer supervisao médica.

De modo a diminuir o risco de obstrugdo
gastrointestinal (ileo), a casca de psilium apenas
deve ser utilizada juntamente a medicamentos
conhecidos por inibirem 0 movimento
peristdltico (por exemplo, opioides) sob

supervisdao médica.
Formulagdes em po:

Adverténcia sobre reacoes de hipersensibilidade

Individuos em contato ocupacional continuo
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com p6 das sementes ou cascas de Plantago
ovata (ou seja, profissionais da sadde e
cuidadores) podem desenvolver alergia por
sensibilizacdo devido a inalagcdo, e isso é mais
frequente em individuos atépicos. Essa
sensibilizagdo geralmente leva a reacdes de
hipersensibilidade que podem ser graves (ver 4.8

‘Efeitos indesejavéis’).

A avaliagdo clinica da possivel sensibilizacdo de
individuos em risco € recomendada e, se
justificado, a realizacdo de testes diagndsticos

especificos.

Em caso de sensibilizacdo comprovada que leve
a reacOes de hipersensibilidade, a exposicdao ao
produto deve ser interrompida imediatamente e

evitada no futuro (ver 4.3 ‘Contraindicagdes’).
Indicacgdo 3

O uso da casca de psilium como adjuvante na
dieta de hipercolesterolemia requer supervisao

médica.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

A absor¢cio enteral de  medicamentos

administrados concomitantemente, como
minerais, vitaminas (B12), glicosideos
cardiotOnicos, derivados cumarinicos,

carbamazepina e litio pode ser retardada. Por
este motivo, o fitoterdpico ndo deve ser

administrado de meia hora a uma hora antes ou
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

apods a ingestdo de outros medicamentos.

Pacientes diabéticos devem ingerir casca de
psilium apenas sob supervisdo médica, porque
pode ser necessdrio o ajuste do tratamento do

diabetes.

O uso da casca de psilium concomitantemente
com hormonios tireoidianos requer supervisao
médica, pois a dose dos hormdnios tireoidianos

pode ter que ser ajustada.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

H4 uma quantidade limitada de dados (menos de
300 resultados durante a gravidez) do uso da
casca de psilium em mulheres gravidas. Os
estudos em animais sao insuficientes no que diz
respeito a toxicidade reprodutiva, (ver se¢do 5.3

‘Dados de seguranga pré-clinica’).

O uso das cascas de psilium pode ser
considerado durante a gravidez e lactacdo, se
necessario, e caso a mudanga na alimentagdo nao
for bem sucedida. Os laxantes produtores de
massa devem ser usados antes de usar outros

tipos de laxantes.

Nao existe evidéncia de efeito sobre fertilidade
em rato apOs a aplicacdo oral (ver secdao 5.3

‘Dados de seguranca pré-clinica’).

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nao é relevante.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Pode ocorrer flatuléncia com o uso do produto,
que geralmente desaparece no decorrer do
tratamento. Pode ocorrer distensdo abdominal,
risco de obstrucdo intestinal ou esofdgica e
impactacdo fecal, particularmente se ingeridos
com quantidade insuficiente de liquidos. A

frequéncia ndo é conhecida.

Psilium contém alergénicos potentes. A
exposicdo a estes alergénicos € possivel por
meio de administragdo oral, contato com a pele
e, no caso de formulacdes em po, também por
inalacdo. Como consequéncia desse potencial
alergénico, individuos expostos ao produto
podem desenvolver reagoes de
hipersensibilidade como rinite, conjuntivite,
broncoespasmo e, em alguns casos, anafilaxia.
Também foram relatados sintomas cutaneos
como exantema e/ou prurido. Atengdo especial
deve ser dada aos individuos que manipulam as
formulacbes em po rotineiramente (Verificar
secio 4.4 sobre “Cuidados especiais e
precaucdes de uso’). A frequéncia ndo €

conhecida.

Caso ocorram outras reagdes adversas nao
mencionadas acima, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.
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4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Sobredosagem com cascas de psilium pode
causar desconforto abdominal, flatuléncia e
obstru¢do intestinal. Deve ser mantida a ingestao
de liquidos adequados e o manejo deve ser

sintomatico.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindamicas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Grupo farmacoterapéutico: laxantes — produtores
de massa, outros redutores de colesterol e

triglicerideos.
Codigo ATC proposto: [A 06 AC 01, C 10 AX]

O ingrediente ativo das cascas de psilium
consiste do episperma e das camadas adjacentes
colapsadas removidas das sementes de Plantago
ovata Forssk (Plantago ispaghula Roxb.). A
casca de psilium € particularmente rica em fibras
alimentares e mucilagens, sendo seu contetido de
mucilagem maior que o de outras espécies de
Plantago. A casca de psilium € capaz de
absorver até 40 vezes o seu proprio peso em
agua. A casca de psilium consiste em 85% de
fibra hidrossolavel; é parcialmente fermentavel
(72% de residuo ndo fermentével in vitro) e age
por hidratacdo no intestino. A motilidade

intestinal e a taxa de transito podem ser
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

modificadas pela casca de psilium por meio da
estimulacdo mecanica da parede intestinal como
resultado do aumento da massa intestinal pela
dgua e da diminuicdo da viscosidade do

conteudo luminal.

Quando ingerida com uma quantidade suficiente
de liquido (pelo menos 30 mL a cada 1 g de
substancia vegetal), a casca de psilium produz
um volume aumentado de contetdo intestinal
devido a sua  propriedade  altamente
intumescente e, consequentemente, estimula o
estiramento que desencadeia a defecacdo; ao
mesmo tempo, a massa inchada da mucilagem
forma uma camada lubrificante, que facilita o

transito do conteudo intestinal.

Progresso da acdo: A casca de psilium
geralmente atua como laxante dentro de 12 a 24
horas ap6s a administracio dnica. As vezes, o

efeito maximo é alcangado apds 2 a 3 dias.

Foi relatada reduc@o de aproximadamente 7% do
colesterol LDL em hipercolesterolemia leve a
moderada. Nao estdo disponiveis pesquisas
sobre o efeito das cascas de psilium na
incidéncia de eventos cardiovasculares e

mortalidade total.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

O material hidrata e intumesce para formar uma

mucilagem, porque € apenas parcialmente
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

solubilizado. Os polissacarideos, como aqueles
com os quais as fibras dietéticas sdo feitas,
devem ser hidrolisados em monossacarideos
antes que a captacdo intestinal ocorra. Os
residuos de aguicar do esqueleto de xilana e das
cadeias laterais sdo unidos por ligacdes B, que
ndo podem ser quebradas por enzimas digestivas

humanas.

Menos de 10% da mucilagem ¢ hidrolisada no
estdmago, com formacdo de arabinose livre. A
absorc¢do intestinal da arabinose livre € de

aproximadamente de 85% a 93%.

Em graus variados, a fibra alimentar ¢
fermentada por bactérias no célon, resultando na
producdo de diéxido de carbono, hidrogénio,
metano, dgua e 4acidos graxos de cadeia curta,
que sdo absorvidos e conduzidos para a
circulagdo hepdtica. Nos seres humanos, essa
fibra atinge o intestino grosso em uma forma
altamente polimerizada que € fermentada de
forma limitada, resultando no aumento da
concentracdo fecal e excrecdo de 4cidos graxos

de cadeia curta.

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido Uso tradicional

A casca de psilium foi fornecida aos ratos em
quantidades elevadas, como 10% da dieta, por
periodos de até 13 semanas (trés estudos de 28

dias, um estudo de 13 semanas). O consumo
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variou de 3876 a 11809 mg/Kg/dia (3-16 vezes a
dose humana calculada para um humano de 60
Kg). Os efeitos observados foram proteina total
sérica, albumina, globulina, capacidade total de
ligacdo do ferro, cdlcio, potdssio e colesterol
reduzidos; e maior atividade de aspartato
transaminase e alanina transaminase em relacdo
ao controle. A auséncia de qualquer aumento de
proteina na urina e qualquer diferenca no
crescimento ou efici€éncia alimentar em ratos
alimentados com casca de psilium pode ser
evidéncia de que ndo ha efeitos adversos no
metabolismo proteico. Como a absorcdo da
casca de psilium € muito limitada, as avaliagdes
histopatologicas foram limitadas ao trato
gastrointestinal,  figado, rins e  lesdes
macroscopicas, sem que qualquer efeito

relacionado ao tratamento fosse observado.

Em um estudo sobre fertilidade, a casca da
semente de psilium [0, 1, 2,5 ou 5% (m/m) da
dieta] foi administrada continuamente em duas
geracdes de ratos para avaliagio do
desenvolvimento embrio-fetal e 0
desenvolvimento pré- e pds-natal (estudo de
varias  geracoes). Para  fertilidade e
desenvolvimento fetal e teratogénese, 0 NOAEL
foi de 5% da dieta, enquanto que para o
crescimento e desenvolvimento da prole, o
NOAEL foi administrado com 1% da dieta com

base na reducao do peso dos filhotes.

O estudo sobre o desenvolvimento embriofetal
em coelhos (casca de psilium como 0, 2,5, 5 ou

10% (m/m) da dieta) deve ser considerado como
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preliminar. Conclusdes ndo puderam ser

tomadas.

Testes de genotoxicidade e carcinogenicidade

ndo foram realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nao se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
14 de maio de 2013

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Rhamnus purshiana D.C., cortex

Tradug¢ao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal Medicinal
Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para Rhamnus purshiana D.C., aprovada
pelo HMPC em 6 de maio de 2020 e  disponivel no  link

https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-european-union-herbal-

monograph-rhamnus-purshiana-dc-cortex-revision-1 en.pdf.

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informag¢des padronizadas exigidas na legislagcao brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA®:2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Rhamnus purshianus D.C. (Frangula
purshiana (D.C.) A. Gray), cortex (casca do

caule de céscara sagrada)
i) Substancia vegetal
N3o se aplica.

ii) Preparacoes vegetais

Substancia vegetal rasurada, ou preparacoes

dela obtidas, padronizadas.

1 A descricdo da substancia ativa para um produto final individual deve estar de acordo com guias relevantes de qualidade.
2 O material est4 de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref .: 0105).

© European Medicines Agency, 2020


https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-european-union-herbal-monograph-rhamnus-purshiana-dc-cortex-revision-1_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-european-union-herbal-monograph-rhamnus-purshiana-dc-cortex-revision-1_en.pdf

3. FORMA FARMACKEUTICA

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Substancia vegetal rasurada padronizada como

chd para uso oral.

Substancia vegetal rasurada, ou preparacdes
vegetais, padronizadas, em formas farmacéuticas

s6lidas ou liquidas para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Fitoterdpico para uso, por curto periodo, em

casos de constipagdo ocasional.

4.2. Posologia e modo de administracdo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Posologia
Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: PreparacOes vegetais
equivalentes a 10 — 30 mg de derivados
hidroxiantracénicos, calculados como
cascarosideo A, a ser tomado uma vez ao dia,

a noite.

A dose individual correta é a menor
necessdria para produzir um movimento

intestinal suave e confortavel.
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Cha: quantidade de substancia vegetal
rasurada (equivalente a ndo mais que 30 mg
de derivados hidroxiantracénicos), em 150

ml de 4dgua fervente, como infusio.

O uso € contraindicado em criancas menores

de 12 anos (ver secao 4.3 Contraindicagdes).

A forma farmacéutica deve permitir

dosagens menores.
Duracao de uso

Nao deve ser usado por mais de 1 semana.
Normalmente, € suficiente tomar este
produto medicinal até duas a trés vezes

durante a semana.

Se os sintomas persistirem durante o uso do
produto medicinal, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.

Veja também a seccdo 4.4 Adverténcias e

precaugdes especiais de uso.
Modo de administracao

Uso oral

4.3. Contra-indicacoes

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa.

Casos de obstrucdo intestinal e estenose,
atonia, apendicite, doencgas inflamatérias do
intestino (por exemplo, doenca de Crohn,

colite ulcerativa); dor abdominal de origem
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

desconhecida; estado de desidratacio severa

com deplecao de dgua e eletrdlitos.
Gravidez e lactacdo (ver a se¢do 4.6 e 5.3).

Criangas menores que 12 anos de idade.

4.4. Adverténcias e precaugdes especiais de uso

Uso bem estabelecido Uso tradicional

O uso de laxantes estimulantes por um longo
prazo deve ser evitado, pois 0 uso, por mais
do que um breve periodo de tratamento, pode
levar ao comprometimento da funcgado
intestinal e a dependéncia de laxantes. Se
laxantes forem necessarios diariamente, a
causa da constipacdo deve ser investigada.
As preparacgdes de casca de cédscara sagrada
s6 devem ser usadas se um efeito terapéutico
nao puder ser alcancado por uma mudanga
na dieta ou pela administracdo de agentes

formadores de massa.

Pacientes que fazem uso de glicosideos
cardiotonicos, medicamentos antiarritmicos,
medicamentos que induzam 0
prolongamento do intervalo QT, diuréticos,
corticosteroides, ou raiz de alcaguz, devem
consultar um médico antes de utilizarem
casca de cascara sagrada

concomitantemente.

Como todos os laxantes, casca de cascara

sagrada ndo deve ser utilizada por pacientes
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que sofram de impactacdo fecal e queixas
gastrointestinais nao diagnosticadas, agudas
ou persistentes, por exemplo, dor abdominal,
ndusea e vomito, a menos que recomendado
por um médico, pois esses sintomas podem
ser sinais de bloqueio intestinal potencial ou

existente (ileo).

Quando as preparacdes de casca de cdscara
sagrada sdo administradas em adultos
incontinentes, a troca de fraldas deve ser
feita de forma mais frequente para evitar o

contato prolongado da pele com as fezes.

Pacientes com disturbios renais devem estar

cientes do possivel desequilibrio eletrolitico.

Se os sintomas piorarem durante o uso do
produto  medicinal, um médico ou

farmacéutico deve ser consultado.

Para formas farmacéuticas liquidas contendo
etanol, a rotulagem apropriada para o etanol
tirada do “Guia sobre excipientes no rétulo e
folheto informativo de medicamentos para

uso humano” deve ser incluida.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

A hipocalemia (resultante do abuso de
laxante a longo prazo) potencializa a agdo
dos glicosideos cardiotOnicos e interfere com

medicamentos antiarritmicos.
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Uso concomitante de diuréticos,
adrenocorticosteréides e raiz de alcaguz

pode aumentar a perda de potdssio.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Gravidez

O uso durante a gravidez € contraindicado
devido a dados experimentais sobre o risco
genotéxico de vdrios antrandides, por

exemplo, emodina e aloe emodina.
Lactacao

O uso durante a lactacdo € contra-indicado
porque, apds a administracdo de antranoides,
metabolitos ativos, como a reina, foram
excretados no leite materno em pequenas

quantidades.
Fertilidade

Nao existem dados de fertilidade disponiveis
(ver secdo 5.3 dados de seguranga pré-

clinica).

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

N3ao foram realizados estudos sobre o efeito

na habilidade de dirigir e usar miquinas.
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4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Hipersensibilidade:

Reacdes de hipersensibilidade (prurido,
urticaria, exantema local ou generalizado)

podem ocorrer.
Disttirbios gastrointestinais:

Casca de cdscara sagrada pode produzir dor
abdominal, espasmo e passagem de fezes
liquidas, em particular em pacientes com
cllon irritavel. No entanto, estes sintomas
podem também ocorrer geralmente como
consequéncia de sobredosagem individual.
Em tais casos, a redu¢do da dose ¢

necessaria.

Além disso, o uso crénico pode causar
pigmentacdo da  mucosa intestinal
(pseudomelanose coli), que geralmente

regride quando o paciente interrompe 0 uso.
Sintomas renais e do trato urindrio:

O wuso por longo prazo pode levar a
desequilibrio  hidroeletrolitico e pode

resultar em albuminuria e hematuria.

Pode ocorrer descoloracdo amarelada ou
marrom-avermelhado (dependente do pH)
da wurina por metabdlitos, que ndo ¢é

clinicamente significante.

A frequéncia ndo € conhecida.
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Caso ocorram outras reagdes adversas nio
mencionadas acima, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Os principais sintomas de sobredosagem /
abuso sao dores fortes e diarreia intensa com
consequentes perdas de fluidos e eletrolitos.
O tratamento deve ser de suporte, com
quantidades  generosas de  liquido.
Eletrolitos, especialmente potéssio, devem
ser monitorados. Isso € especialmente

importante em idosos.

Sobredosagens cronicas de medicamentos
contendo antrandides podem causar hepatite

toxica.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindamicas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Grupo farmacoterapéutico: laxantes de

contato.
Cddigo ATC: AO6ABO7.

Os derivados de 1,8-diidroxiantraceno

possuem um efeito laxante.

Cascarosideos A e B sao misturas de C- e O-
glicosideo de antrona, Cascarosideos C, D, E

e F sdo 8-O-B-D-glicosideos, que, em grande
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

parte, ndo sdo quebrados por enzimas
digestivas humanas no intestino superior e,
consequentemente, nao sao absorvidos em
grande extensdo. Eles sd@o convertidos por
bactérias do intestino grosso em metabdlitos

ativos (principalmente emodina-9-antrona).

Existem dois diferentes mecanismos de

acdo:

1. estimulagdo da motilidade do intestino
grosso, resultando em transito colOnico

acelerado.

2. influéncia nos processos de secrecao por
dois mecanismos concomitantes,
nomeadamente, inibicdo da absorcdo de
agua e eletrdlitos (Na*, CI) nas células
epiteliais do c6lon (efeito anti-absor¢do) e
aumento do vazamento das jungdes
ocludentes e estimulacdo da secrecdo de
dgua e eletrélitos no limen do célon (efeito
secretagogo), resultando em concentracdes
aumentadas de liquido e eletrélitos no limen

do célon.

A defecacdo ocorre apés um periodo de 8 a
12 horas, devido ao tempo necessario para o
transporte para o cOlon e para a

metabolizacao no composto ativo.

5.2. Propriedades farmacocinéticas
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Os glicosideos p-O-ligados ndo sdo
quebrados por enzimas digestivas humanas
e, portanto, ndo sdao absorvidos em grande
parte no intestino superior. Eles sdo
convertidos, por bactérias do intestino
grosso, no metabdlito ativo (emodina-9-
antrona). As agliconas de antraquinonas
absorvidas sdo transformadas em seus
glicuronideos correspondentes e derivados

de sulfato.

Nao se sabe até que ponto emodina-9-
antrona € absorvida. No entanto, no caso do
sene, experi€éncias em animais utilizando
reina-antrona radiomarcada, administrada
diretamente no ceco, mostraram que apenas
uma propor¢do muito pequena (menos de

10%) de reina-antrona é absorvida.

Metabdlitos ativos, tais como a reina,
passam em pequenas quantidades para o leite
materno. Experimentos com  animais
demonstraram que a passagem placentdria de

reina € baixa.

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Existem dados pré-clinicos limitados sobre
as preparacOes da casca de cdscara, mas

faltam detalhes.

Casca de cdscara sagrada (140 e 420 mg / kg:

ndo foram fornecidos detalhes adicionais)
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ndo induziu o desenvolvimento de focos de
cripta  aberrantes do cdélon (ACEF,
considerado um preditor consistente de
tumor) e tumores e nao modificou o nimero
de ACF induzido por azoximetano e
tumores, em ambas as doses, em ratos
tratados durante 13 semanas (isoladamente
ou em combinac¢do). A exposicdo dietética
de ratos (0,05% e 0,1% da dieta) aos
glicosideos de antraquinona da cdscara, por
56 dias sucessivos, niao causou O
aparecimento de ACF: no entanto, a
dosagem mais elevada aumentou a
incidéncia de ACF induzida por 1,2-dimetil-

hidrazina em ratos.

Estudos com emodina (um constituinte de
preparacdes de casca de cdscara) revelaram
efeitos sobre a duracdo do ciclo estral e

nefropatia em camundongos.

Além disso, varios derivados de hidroxil
antraceno foram mutagénicos e genotéxicos
em varios sistemas de teste inm vitro, no
entanto, isso ndo foi comprovado em

sistemas in vivo.

Em estudos de carcinogenicidade de longa
duracao, foram relatados efeitos nos rins e no

cOlon / ceco.

A toxicidade reprodutiva observada foi
associada a toxicidade materna devido aos

efeitos diarreicos.

6. DETALHES FARMACEUTICOS
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao se aplica

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO

6 de maio de 2020

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Salix (varias espécies, incluindo S. purpurea L., S. daphnoides Vill., S.

fragilis L.), cortex

Tradug¢dao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para Salix [vérias espécies,
incluindo S. purpurea L., S. daphnoides Vill., S. fragilis L.]., aprovada pelo HMPC em 31 de
janeiro de 2017 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-

_Herbal_monograph/2017/07/WC500230920.pdf.
Essa traducgao nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informag¢des padronizadas exigidas na legislagao brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA'":2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Salix (varias espécies, incluindo 8. | Salix (varias espécies, incluindo S. purpurea
purpurea L., S. daphnoides Vill., S. fragilis | L., S. daphnoides Vill., S. fragilis L.), cortex

L.), cortex inteiro ou fragmentado inteiro ou fragmentado

i) Substancia vegetal i) Substincia vegetal

Nao se aplica Nio se aplica

ii) Preparacoes vegetais . . .
ii) Preparacoes vegetais
a) Extrato seco (8-14:1) solvente de

extragdo: etanol 70% V/V, 15% de salicina a) Substancia vegetal rasurada

1A descri¢do da substincia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.
2 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref. 1583).

© European Medicines Agency, 2019




total®. b) Substancia vegetal pulverizada

¢) Extrato seco (RDD 8-20:1) solvente de
extracdo 4gua®
d) Extrato seco (RDD 16-23:1) solvente de

extracdo dgua

e) Extrato liquido (RDD 1:1), solvente de
extracdo etanol 25% V/V

f) Tintura (1:5), solvente de extracdo etanol

25% VIV

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Preparacdo vegetal quantificada sob forma | Preparacdo vegetal sob forma farmacéutica

farmacéutica s6lida. s6lida ou liquida, ou como ch4, para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de | A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia. forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicacdes terapéuticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

3 15% de salicina total representa um valor médio. A faixa exata deve ser estabelecida para cada produto acabado, com base
na especificacio do fabricante, de acordo com os guias de qualidade vegetal.

4
A relagdo “substincia vegetal:derivado vegetal” deve ser determinada para o produto especifico pelo detentor do registro.
2
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Fitoterdpico para o tratamento de curta

duracdo de lombalgia.

Indicagdo 1)

Produto tradicional fitoterdpico utilizado para o

alivio de dores articulares leves.

Indicagao 2)

Produto tradicional fitoterdpico utilizado para o

alivio de febre associada com resfriado comum.

Indicagao 3)

Produto tradicional fitoterdpico utilizado para

dor de cabeca.

Produto tradicional de origem vegetal a ser

utilizado  exclusivamente nas  indicagdes

especificadas, com base no longo histérico de

uso.

4.2. Posologia e modo de administracdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Adultos e idosos

Dose individual: 393 mg a 786 mg, até 2

vezes ao dia.

Dose didria: 393 mg a 1572 mg.

O uso em criancas e adolescentes menores
que 18 anos de idade € contraindicado (ver

secao 4.3. ‘Contraindicagdes’).

Duracao de uso

Se a dor ou os sintomas persistirem

Posologia
Adultos e idosos
Indicacdo 1), 2) e 3)

a) Cha: 1-3 g da substincia vegetal rasurada,
em 150 mL de &4gua fervendo, como uma

infusdo, 3 vezes ao dia.

Decocgdo: 4 g da substancia vegetal rasurada
em 1 copo (200 mL) de agua; deixar ferver
coberto por 15 minutos. Deixar descansar por
15 minutos, filtrar. Beber apds as refeicdes, 3

vezes ao dia, um copo da decoccdo quente e

3
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

durante a primeira semana de uso do

fitoterdpico, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.
Nao utilizar por mais de 4 semanas.

Modo de administra¢ao

Uso oral.

preparada na hora.

b) Substancia vegetal pulverizada: 260—-500 mg

3-8 vezes ao dia.

Ingerir apds as refeicoes. E aconselhado ingerir

com grande quantidade de 4gua quente.

c) Extrato aquoso seco (8-20:1): 600 mg, duas

vezes ao dia.

d) Extrato aquoso seco (16-23:1): 480 mg, duas

vezes ao dia.
e) Extrato liquido 1-3 mL, 3 vezes ao dia.
f) Tintura (1:5): 15-24 mL por dia.

O uso em criangas e adolescentes menores que
18 anos de idade € contraindicado (ver se¢do 4.3

‘Contraindicagoes’).

Duracao de uso

Indicagao 1)

N3o utilizar por mais de 4 semanas.
Indicacdo 2)

Se os sintomas persistirem por mais de 3 dias
durante o uso do produto medicinal, um médico
ou profissional de saide qualificado deve ser

consultado.
Indicagdo 3)

Se os sintomas persistirem por mais de um dia

4
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

durante o uso do produto medicinal, um médico
ou profissional de sadde qualificado deve ser

consultado.

Modo de administracao

Uso oral.

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substéncia ativa.

Hipersensibilidade a salicilatos ou a outros

AINE exemplo, histérico de

(por

angioedema, espasmo bronquico, ou
urticaria cronica em resposta a salicilatos

ou a outros AINE).
Asma devida a sensibilidade a salicilatos.
Ulcera péptica ativa.

Terceiro trimestre de gravidez (ver secdo

4.6 Gravidez e lactacdo).

Deficiéncia de glicose-6-fosfato

desidrogenase.

Criancas e adolescentes menores de 18

anos de 1idade, devido ao risco de

Sindrome de Reye.
Disfuncdo hepdtica ou renal grave.

Disturbios da coagulagdo.

Hipersensibilidade a substancia ativa.

Hipersensibilidade a salicilatos ou a outros
AINE (por exemplo, histérico de angioedema,
espasmo bronquico, ou urticdria cronica em

resposta a salicilatos ou a outros AINE).
Asma devida a sensibilidade a salicilatos.
Ulcera péptica ativa.

Terceiro trimestre de gravidez (ver se¢do 4.6

Gravidez e lactagdo).
Deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase.

Criancgas e adolescentes menores de 18 anos de

1dade, devido ao risco de Sindrome de Reye.
Disfuncao hepética ou renal grave.

Disttrbios da coagulacao.

4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de uso

5
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao € recomendado o uso concomitante com

salicilatos e outros AINE sem

aconselhamento médico.

Se os sintomas piorarem durante o uso do
produto medicinal, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.

O produto ndo se destina a ser usado em caso
de artrite aguda, pois essa condi¢do requer

orientacao médica.

Se a febre ultrapassar 39 °C, persistir ou
estiver associada a fortes dores de cabeca, ou
se os sintomas piorarem durante o uso do
produto medicinal, um médico deve ser

consultado.

N3o é recomendado o uso concomitante com

salicilatos e outros AINE sem

aconselhamento médico.

Se os sintomas piorarem durante o uso do
produto medicinal, um médico ou um
profissional da satde qualificado deve ser

consultado.

Para tinturas e extratos contendo etanol, a
rotulagem apropriada para o etanol tirada do
“Guia sobre excipientes no rétulo e folheto
informativo de medicamentos para uso

humano” deve ser incluida.

4.5. Interacdoes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Casca de salgueiro pode aumentar os efeitos

anticoagulantes, como os derivados de

cumarina.

Casca de salgueiro pode aumentar os efeitos

anticoagulantes, como os derivados de

cumarina.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao é recomendado o uso durante o primeiro

N3ao é recomendado o uso durante o primeiro

6
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

e segundo trimestre de gravidez e durante a
lactacdo. Os salicilatos atravessam a placenta

e sdo detectados no leite materno.

Contraindicado no terceiro trimestre de

gravidez.

Nao hd dados de fertilidade disponiveis.

e segundo trimestre de gravidez e durante a
lactacdo. Os salicilatos atravessam a placenta

e sdo detectados no leite materno.

Contraindicado no terceiro trimestre de

gravidez.

Nao hé dados de fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdaquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram realizados estudos sobre o efeito

N3do foram realizados estudos sobre o efeito

na habilidade de dirigir e manusear maquinas. | na habilidade de dirigir e manusear
mdquinas.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Podem ocorrer reagdes alérgicas, como | Podem ocorrer reagdes alérgicas, como

erupgdes cutaneas, prurido, urticdria, asma,
exantema e sintomas gastrointestinais, como
nauseas, vOmitos, dor abdominal, diarreia,
dispepsia e azia. A frequéncia nao ¢é

conhecida.

Caso ocorram outras reagdes adversas ndo
mencionadas acima, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.

erupgdes cutaneas, prurido, urticdria, asma,
exantema e sintomas gastrointestinais, como
nauseas, vOmitos, dor abdominal, diarreia,
dispepsia e azia. A frequéncia nao ¢

conhecida.

Caso ocorram outras reagdes adversas nao
mencionadas acima, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

N3ao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Grupo farmacoterapéutico: analgésicos e

antipiréticos.

Cédigo ATC proposto: NO2BG (outros

analgésicos e antipiréticos).

Efeitos analgésicos dependentes da dose do
extrato seco da casca de salgueiro (8-14:1)
preparado com etanol 70% foram observados
em estudos clinicos controlados em pacientes

com exacerbagdes de lombalgia.

Os efeitos antiflogisticos da casca do
salgueiro foram estudados in vitro (teste de
membrana corioalantoica de ovos de galinha,
efeitos em COX-1, COX-2, HLE e 5-LOX,
testes em efeitos antioxidantes) e in vivo
(edema de pata de rato, bolsa de ar, artrite
induzida por adjuvante, teste de writhing,
teste de Randall-Sellito, reacdo de febre

induzida por levedura de cerveja).

A agregacdo plaquetdria induzida por AA e
ADP foi diminuida em pacientes que

receberam extrato da casca de salgueiro.

Outros componentes, além da salicina,
podem contribuir para os efeitos analgésicos

gerais.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Os salicilglicosideos da casca do salgueiro
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

formam salicina apds a hidrdlise. A salicina é
degradada em saligenina (4lcool salicilico) e
glicose. A saligenina € oxidada, no sangue e

figado, em &cido salicilico.

A ingestdo de extrato da casca de salgueiro
quantificado (1360 mg, equivalente a 240 mg
de salicina), resultou em 4cido salicilico
metabdlito da salicina

soro (86% do

como principal
detectado no total de
salicilatos), além de acido salicilirico (10%)
e acido gentisico (4%). Os niveis maximos
foram atingidos 2 horas apds a administra¢ao

oral.

Os niveis séricos maximos de acido salicilico
foram, em média, 1,2 mg/L e a AUC foi
equivalente ao esperado para a ingestdao de

87 mg de 4cido acetilsalicilico.

A eliminacao renal ocorreu

predominantemente como dcido salicildrico.

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Testes de toxicidade reprodutiva,
genotoxicidade e carcinogenicidade ndo

foram realizados.

Testes de toxicidade reprodutiva,

genotoxicidade e carcinogenicidade nao

foram realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao se aplica.

Nao se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
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Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Sambucus nigra L., flos

Tradug¢do ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Sambucus nigra L.,
aprovada pelo HMPC em 27 de marco de 2018 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-

_Herbal_monograph/2018/06/WC500251100.pdf.

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informagdes padronizadas exigidas na legislagcdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA"2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Sambucus nigra L., flos (flor de sabugueiro)
i) Substancia vegetal

Como definido na monografia da Farmacopeia

Europeia.
ii) Preparacoes vegetais
a) Substancia vegetal rasurada.

b) Extrato liquido (RDD 1:1), solvente de extragdo:
etanol 25% v/v.

c¢) Tintura (1:5) solvente de extragdo: etanol 25% v/v.

1 A descrigdo da substincia ativa para um produto final individual deve estar de acordo com guias relevantes de qualidade.
2 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 1217).

© European Medicines Agency, 2018




3. FORMA FARMACKEUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Substancia vegetal, ou substincia vegetal rasurada,

para cha de uso oral.

Preparacdes fitoterdpicas sob forma farmacéutica

liquida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Produto tradicional fitoterdpico utilizado para o alivio

dos sintomas iniciais do resfriado comum.

Produto tradicional de origem vegetal a ser utilizado
nas indicacdes especificadas, exclusivamente baseado

no longo histérico de uso.

4.2. Posologia e modo de administracdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Adolescentes, adultos e idosos
a) Dose individual:

Cha: 2 - 5 g de substancia vegetal, ou substincia
vegetal rasurada, em 150 mL de agua fervente, como

uma infusao, trés vezes ao dia.

Cha: 3 - 6 g de substancia vegetal rasurada, em 200

mL de 4gua, como decoccdo, dividido em 2 doses
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

individuais por dia.
b) Dose individual: 2 - 5 mL trés vezes ao dia.
¢) Dose individual: 10 - 25 mL trés vezes ao dia.

O uso ndo é recomendado em criangas menores de 12
anos (ver secdo 4.4 ‘Adverténcias e precaugoes

especiais de uso’).
Duracao de uso

Se os sintomas persistirem por mais de 1 semana
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um

profissional de satude qualificado deve ser consultado.
Modo de administracao

Uso oral

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa.

4.4. Adverténcias e precaugdes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O uso em criancas menores que 12 anos de idade ndo
foi estabelecido, devido a auséncia de dados

adequados.

Se os sintomas piorarem durante o uso do fitoterapico,
um médico ou um profissional da saude qualificado

deve ser consultado.

Se ocorrer dispneia, febre ou escarro purulento, um

médico ou um profissional da saide qualificado deve
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ser consultado.

Para tinturas e extratos contendo etanol, a rotulagem
apropriada para o etanol tirada do “Guia sobre
excipientes no rétulo e folheto informativo de

medicamentos para uso humano” deve ser incluida.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interagdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhuma relatada.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a lactacdo nao foi
estabelecida. Na auséncia de dados suficientes, 0 uso

durante a gravidez e a lactagdao ndo é recomendado.

Nao ha dados sobre fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum conhecido.

Caso ocorram reacOes adversas, um médico ou um

profissional de saude qualificado deve ser consultado.
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4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindmicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Testes adequados de toxicidade
genotoxicidade e carcinogenicidade

realizados.

reprodutiva,

nao

foram

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N3o se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO

27 de marco de 2018
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Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Senna alexandrina Mill., folium

Tradug¢dao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para Senna alexandrina Mill.
aprovada pelo HMPC em 25 de setembro de 2018 e disponivel no link:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-european-union-herbal-

monograph-senna-alexandrina-mill-cassia-senna-1-cassia-angustifolia-vahl_en-0.pdf.

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informagdes padronizadas exigidas na legislacdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA":2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Senna alexandrina Mill. (Cassia senna L.; Cassia

angustifolia Vahl), folium (folha de sene).
i) Substancia vegetal

Naio se aplica.

ii) Preparacoes vegetais

Substancia vegetal rasurada ou preparagdes

vegetais padronizadas.

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Substancia vegetal rasurada, padronizada, como

! A descricdo da substincia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.
2 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 0206).

© European Medicines Agency, 2020



https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-european-union-herbal-monograph-senna-alexandrina-mill-cassia-senna-l-cassia-angustifolia-vahl_en-0.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-european-union-herbal-monograph-senna-alexandrina-mill-cassia-senna-l-cassia-angustifolia-vahl_en-0.pdf

Uso bem estabelecido Uso tradicional

ch4, para uso oral.

Preparacdo vegetal padronizada, sob forma

farmaceéutica sélida ou liquida, para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Fitoterdpico para uso por curto prazo em casos de

constipacdo ocasional.

4.2. Posologia e modo de administragdo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Posologia

Adolescentes acima de 12 anos de idade, adultos

e idosos
Dose individual:

Preparacdo vegetal equivalente a 10-30 mg de
derivados hidroxiantracénicos, calculados como
senosideo B (método fotométrico), para ser
ingerida uma vez ao dia a noite. A dose individual
correta € a menor requerida para produzir um

movimento suave e confortavel.

O uso € contraindicado em criangas menores de

12 anos (ver secao 4.3 Contraindicacdes).

A forma farmacéutica deve permitir dosagens

2
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

menores.
Duracao de uso

Nao deve ser usado por mais de 1 semana.

Normalmente ¢ suficiente a ingestdo deste

produto medicinal até 2 ou 3 vezes por semana.

Se os sintomas persistirem durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou um farmacéutico deve

ser consultado.

Veja também a secdo 4.4 “Adverténcias e

precaucdes especiais de uso’.

Modo de administracao

Uso oral

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa.

Casos de obstrucao intestinal e estenose, atonia,
apendicite, doencas inflamatérias do célon (ex.
doenca de Crohn, colite ulcerativa), dor
abdominal de origem desconhecida, estado de
desidratacdo grave com deplecdo de agua e

eletrolitos.
Gravidez e lactagdo (ver secdo 4.6 e 5.3).

Criancas menores que 12 anos de idade.

4.4. Adverténcias e precaugdes especiais de uso
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

O uso, por periodo de tempo prolongado, de
laxantes  estimulantes deve ser evitado,
considerando que o uso por mais que um breve
periodo de tratamento pode levar a desregulacdo
das fungdes intestinais e dependéncia de laxantes.
Se laxantes sdo necessarios todos os dias, a causa
da constipacdo deve ser investigada. As
preparacdes das folhas de sene s6 devem ser
usadas se um efeito terapéutico ndo puder ser
alcancado por uma mudanca de dieta ou pela

administracdo de agentes formadores de volume.

Pacientes que fazem wuso de glicosideos
cardiotdnicos, = medicamentos  antiarritmicos,
medicamentos que induzam prolongamento do
intervalo QT, diuréticos, adrenocorticosterdides
ou raiz de alcaguz, devem consultar um médico
antes de  utilizarem  folhas de  sene

concomitantemente.

Como todos os laxantes, as folhas de sene nio
devem ser ingeridas por pacientes que sofram de
impactacdo fecal e queixas gastrointestinais nao
diagnosticadas, agudas ou persistentes, por
exemplo, dor abdominal, ndusea e vOmito, a
menos que seja aconselhado por um médico, pois
esses sintomas podem ser sinais de bloqueio

intestinal potencial ou existente (ileo).

Quando as preparacdes das folhas de sene forem
administradas em adultos incontinentes, as fraldas
devem ser trocadas com maior frequéncia para

evitar o contato prolongado da pele com as fezes.

Pacientes com distdarbios renais devem estar
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cientes do possivel desequilibrio eletrolitico.

Se os sintomas piorarem durante o uso do produto
medicinal, um médico ou um farmacéutico deve

ser consultado.

Para tinturas e extratos contendo etanol, a
rotulagem apropriada para o etanol tirada do
“Guia sobre excipientes no rétulo e folheto
informativo de medicamentos para uso humano”

deve ser incluida.

4.5. Interacoes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

A hipocalemia (resultante de abuso de laxantes
por longo prazo) potencializa a acdo de
glicosideos  cardiacos e  interfere = com
medicamentos antiarritmicos. O uso concomitante
com adrenocorticosterdides, diuréticos e raiz de

alcacuz, pode aumentar a perda de potéssio.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactagdo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Gravidez

O uso durante a gravidez € contraindicado devido
a dados experimentais referentes a risco
genotoxico de vdrios antranoides, por exemplo,

eodina e aloe-emodina.

Lactacao

z

O uso durante a amamentagdo € contraindicado

devido ao fato de, apds a administracdo de
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

antranoides, metabdlitos ativos, tais como reina,
foram excretados no leite materno em pequena

quantidade.
Fertilidade

Nao ha dados disponiveis (veja secao 5.3 Dados

de seguranca pré-clinica).

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdaquinas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nao foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir € manusear maquinas.

4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Hipersensibilidade:

Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade
(prurido, urticaria, exantema local ou

generalizado).
Desordens gastrointestinais:

Preparacdes de folhas de sena podem produzir dor
abdominal, espasmos e passagem de fezes
liquidas, em particular em pacientes com c6lon
irritdvel. No entanto, estes sintomas podem
também ocorrer geralmente como consequéncia
de sobredosagem individual. Em tais casos, a

reducdo da dose € necesséria.

Além disso, o uso cronico pode causar

pigmentagao da mucosa intestinal
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(pseudomelanose coli), que geralmente regride
quando o paciente interrompe o uso da

preparagao.
Sintomas nos rins e trato urinario:

O wuso cronico pode levar a distirbios no
equilibrio hidrico e no metabolismo eletrolitico e
pode resultar em albumintria e hematiria.
Descoloragdo amarela ou avermelhada
(dependente do pH) da wurina, causada por
metabdlitos, pode ocorrer durante o tratamento,

mas ndo ¢ clinicamente significativa. A

frequéncia ndo é conhecida.

Caso ocorram outras reacdes adversas nao
mencionadas acima, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Os principais sintomas de sobredosagem/abuso
sdo queixas de dor e diarreia grave, com
consequente perda de fluidos e eletrdlitos. O
tratamento deve ser de suporte com quantidades
generosas de  liquido. Os  eletrdlitos,
especialmente o  potdssio, devem  ser
monitorados. Essa medida € especialmente

importante em idosos.

As sobredosagens cronicas de medicamentos
contendo antranoides podem levar a hepatite

toxica.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Grupo farmacoterapéutico: laxantes de contato
Codigo ATC: AO6ABO6

Os derivados de 1,8-diidroxiantraceno possuem
um efeito laxante. Os glicosideos B-O-ligados
(senosideos) ndo sdo absorvidos pelo intestino
superior; eles sdo convertidos por bactérias do
intestino grosso nos metabdlitos ativos (refna-

antrona).
Existem dois mecanismos de acdo diferentes:

(1) estimulagdo da motilidade do intestino
grosso, resultando em trdnsito  colOnico

acelerado.

(2) influéncia nos processos de secrecao por dois
mecanismos concomitantes, como inibi¢do da
absorcdo de 4dgua e eletrdlitos (Na*, CI) nas
células epiteliais do célon (efeito antiabsor¢do) e
aumento do vazamento das jungdes ocludentes e
estimulacdo da secre¢do de dgua e eletrdlitos no
limen do célon (efeito secretagogo), resultando
em concentracoes aumentadas de fluidos e

eletrdlitos no limen do célon.

A defecacdo ocorre apds um atraso de 8-12
horas, devido ao tempo necessdrio para o
transporte para o colon e a metabolizacdo no

composto ativo.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Os glicosideos B-O-ligados (senosideos) ndo sio
nem absorvidos no trato gastrointestinal superior
e nem quebrados por enzimas digestivas
humanas. Eles sdo convertidos por bactérias do
intestino grosso no metabdlito ativo (refna-
antrona). As agliconas sdo absorvidas no trato
gastrointestinal superior. Experimentos em
animais, utilizando reina-antrona radiomarcada
administrada diretamente no ceco, mostraram
uma absorcao menor que 10%. Em contato com
oxigénio, refna-antrona € oxidada em reina e
senidinas, que podem ser encontradas no sangue,
majoritariamente na forma de glicuronideo e
sulfato. Apds administra¢dao oral de senosideos,
3-6% de metabolitos sdo excretados na urina;

alguns sdo excretados na bile.

A maioria dos senosideos (cerca de 90%) sdo
excretados nas fezes como  polimeros
(poliquinonas), junto com 2-6% de senosideos
ndo modificados, senidinas, reina-antrona e
reina. Na farmacocinética humana, estudos com
o p6 das vagens de sene (20 mg de senosideo),
administrado oralmente por 7 dias, mostraram
que reina foi encontrada no sangue em uma
concentracdo maxima de 100 ng/mL. Nao foi

observado acimulo de reina.

Metabodlitos ativos, ex. refna, passam em
pequenas quantidades para o leite materno.
Experiéncias com animais demonstraram que a

passagem placentdria de reina € baixa.
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5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido Uso tradicional

N3ao hd dados pré-clinicos para folhas de sene ou
suas preparacoes. Pode ser inferido que os dados
provenientes de investigacdes com vagens de
sene podem ser transferidos para as preparacdes

de folhas de sene.

Em um estudo de 90 dias com ratos, as vagens
de sene foram administradas em niveis de doses
variando de 100 mg/Kg até 1500 mg/Kg (dose
humana equivalente a 16-242 mg/kg). Em todos
os grupos, foi encontrada hiperplasia epitelial de
menor grau do intestino grosso, sendo reversivel
dentro do periodo de recuperacdo de 8 semanas.
As lesoes hiperplasicas do epitélio do estdmago
também foram reversiveis. Basofilia tubular
dose-dependente e hipertrofia epitelial dos rins
foram observadas em uma dose igual ou maior
que 300 mg/kg por dia, sem comprometimento
funcional. Essas mudancas também foram
reversiveis. O armazenamento de um pigmento
tubular marrom levou a uma descoloragdo escura
da superficie renal que permaneceu em menor
grau apds o periodo de recuperacdo. Nao foram
observadas alteracdes no plexo nervoso do
cblon. O nivel de efeito nao observado (NOEL)

ndo pode ser obtido neste estudo.

Vagens de sene, extratos delas obtidos e vdrios
derivados antracénicos hidroxilados (exceto
senosideos, reina e  senidinas) foram
mutagénicos e genotdxicos em VArios testes in

vitro. Contudo, para sene e aloe-emmodina, tais
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acoes ndo foram provadas em testes in vivo. Em
estudos longos de carcinogénese com vagens de

sene, foram relatados efeitos nos rins, célon e

CECO.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO

25 de setembro de 2018

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Senna alexandrina Mill., fructus

Tradug¢ao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal Medicinal
Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para Senna alexandrina Mill., aprovada
pelo  HMPC em 25 de setembro de 2018 e disponivel no link:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-european-union-herbal-

monograph-senna-alexandrina-mill-cassia-senna-1-cassia-angustifolia-vahl_en.pdf

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informag¢des padronizadas exigidas na legislacdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA"2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Senna alexandrina Mill. (Cassia senna L., Cassia

angustifolia Vahl) fructus (vagens de sene)
i) Substancia vegetal

Nao aplicavel

ii) Preparacoes vegetais

Substancia vegetal rasurada ou preparacOes vegetais

obtidas das mesmas, padronizadas

3. FORMA FARMACEUTICA

! A descricdo da substincia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.
2 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 0207 e ou 0208).
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Substancia vegetal rasurada padronizada como cha,

para uso oral.

Preparacdo vegetal padronizada, sob forma

farmaceéutica sélida ou liquida, para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Indicagao 1)

Fitoterdpico para uso por curto prazo em casos de
constipacao ocasional.

Indicagao 2)

Fitoterdpico para lavagem intestinal antes de
procedimentos clinicos que requeiram preparacao

intestinal.

4.2. Posologia e modo de administracdo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Posologia
Indicagdo 1)

Adolescentes acima de 12 anos de idade, adultos e

idosos

Dose individual:
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Preparacdo vegetal equivalente a 10 - 30 mg de
derivados hidroxiantracénicos, calculados como
senosideo B (método fotométrico), para ser ingerida
uma vez ao dia, a noite. A dose individual correta é
a menor requerida para produzir um movimento

suave e confortavel.

O uso ndo é recomendado em criangas menores de

12 anos (ver secdo 4.3 Contraindicacdes).

A forma farmacéutica deve permitir dosagens
menores.

Indicagao 2)

Adolescentes acima de 12 anos de idade, adultos e
idosos

Dose individual:

Preparacdo vegetal equivalente a 150 mg de
derivados hidroxiantracénicos, calculados como
senosideo B (método fotométrico), para ser ingerida
no inicio da tarde no dia anterior ao procedimento

pretendido. Um copo de dgua deve ser adicionado.

O uso ndo € recomendado em criangas menores de

12 anos (ver secao 4.3 Contraindicagdes).
Duracao de uso
Indicacdo 1)

Nao deve ser usado por mais de 1 semana.
Normalmente € suficiente a ingestao deste produto

fitoterdpico até 2 ou 3 vezes por semana.
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Se os sintomas persistirem durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou um farmacéutico deve

ser consultado.

Ver também secdo 4.4 Adverténcias e precaucdes
especiais de uso.

Indicacgao 2)

Ingestdo tnica de acordo com instrucdes especificas.
(Exemplo: a preparagdo inicia com trés dias de dieta
contendo liquidos limpidos, a preparacdo vegetal
deve ser ingerida entre 14h:00 e 16h:00 na véspera
do exame, seguida por um copo de dgua e ingestao
de 2 L de liquidos limpidos até o horério de dormir.

Nenhum alimento sélido deve ser ingerido até o

exame).
Modo de administracao
Indicac@o 1 e 2)

Uso oral

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa.

Casos de obstrucdo intestinal e estenose, atonia,
apendicite, doencas inflamatérias do colon (ex.
doenca de Crohn, colite ulcerativa), dor abdominal
de origem desconhecida, estado de desidratacdo

grave com deplecdo de dgua e eletrolitos.

Gravidez e lactacdo (ver secdo 4.6 € 5.3)
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Criangas menores que 12 anos de idade.

4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de uso

Uso bem estabelecido Uso tradicional

O uso prolongado de laxantes estimulantes, deve ser
evitado, considerando que o uso por mais que um
breve periodo de tratamento pode levar a
desregulacdo das funcgdes intestinais e dependéncia
de laxantes. Se laxantes sdo necessdrios todos os
dias, a causa da constipacao deve ser investigada. As
preparacdes de vagens de sene s6 devem ser usadas
se um efeito terapéutico ndo puder ser alcangado por
uma mudanca de dieta ou pela administracdo de

agentes formadores de volume.

Pacientes que fazem uso de glicosideos cardiacos,
medicamentos antiarritmicos, medicamentos que
induzam prolongamento do intervalo QT, diuréticos,
adrenocorticosteroides ou raiz de alcacuz, devem
consultar um médico antes de utilizarem vagens de

sene concomitantemente.

Como todos os laxantes, as vagens de sene ndo
devem ser ingeridas por pacientes que sofram de
impactacdo fecal e queixas gastrointestinais ndo
diagnosticadas, agudas ou persistentes, por ex., dor
abdominal, ndusea e vOmito, a menos que sejam
aconselhados por um médico, pois esses sintomas
podem ser sinais de bloqueio intestinal potencial ou

existente (ileo).

Quando as preparagdes de vagens de sene sdo

administradas em adultos incontinentes, as fraldas
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devem ser trocadas com maior frequéncia para evitar

o contato prolongado da pele com as fezes.

Pacientes com distdrbios renais devem estar cientes

do possivel desequilibrio eletrolitico.

Se os sintomas piorarem durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou um farmacéutico deve

ser consultado.

Para formas de dosagem liquidas contendo etanol, a
rotulagem apropriada para o etanol tirada do “Guia
sobre excipientes no rétulo e folheto informativo de

medicamentos para uso humano” deve ser incluida.

4.5. Interacoes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

A hipocalemia (resultante de abuso de laxantes por
longo prazo) potencializa a acdo de glicosideos
cardiacos e interfere com  medicamentos
antiarritmicos. O uso concomitante com diuréticos,
adrenocorticosteroides e raiz de alcaguz, pode

aumentar a perda de potdssio.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Gravidez

O uso durante a gravidez € contraindicado devido a
dados experimentais referentes a risco genotoxico de
varios antranoides, por exemplo, emodina e aloe-

emodina.

Lactacao
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

7z

O uso durante a amamentagdo € contraindicado
porque, apds a administracio de antranoides,
metabolitos ativos, tais como reina, foram

excretados no leite materno em pequena quantidade.
Fertilidade

Nao ha dados de fertilidade disponiveis (ver secao

5.3 Dados de seguranca pré-clinica).

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nao foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir € manusear maquinas.

4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Hipersensibilidade:
Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade.
Problemas gastrointestinais:

As vagens de sene podem causar dor abdominal,
espasmos e evacuacdo de fezes liquidas, em
particular em pacientes com coélon irritdvel. No
entanto, esses sintomas também podem ocorrer
geralmente como consequéncia da sobredosagem
individual. Em tais casos, a redug¢do da dose ¢é

necessaria.

Além disso, o uso cronico pode causar pigmentacao

da mucosa intestinal (pseudomelanose coli), que
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geralmente retrocede quando o paciente para de

tomar a preparacgao.
Sintomas renais e do trato urinario:

O uso de longo prazo pode causar desequilibrio de
agua e eletrdlitos e pode resultar em albumintria e

hematuria.

Durante o tratamento, pode ocorrer descoloragcdo
amarela ou marrom-avermelhada (dependente do
pH) da urina por metabdlitos, que ndo € clinicamente

significativa.
As frequéncias ndo sdao conhecidas.

Se ocorrerem outras reacdes adversas nao
mencionadas acima, um médico ou farmacéutico

deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Os principais sintomas de sobredosagem/abuso sdo
queixas de dor e diarreia grave, com consequente
perda de fluidos e eletrdlitos. O tratamento deve ser
de suporte com quantidades generosas de liquido. Os
eletrdlitos, especialmente o potdssio, devem ser
monitorados. Essa medida € especialmente

importante em idosos.

As sobredosagens crOnicas por ingestdo de
medicamentos contendo antranoides podem levar a

hepatite toxica.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Grupo farmacoterapéutico: laxantes de contato.
Codigo ATC: AO6AB06

Os derivados de 1,8-diidroxiantraceno possuem um
efeito laxante. Os glicosideos B-O-ligados
(senosideos) nao sdo absorvidos pelo intestino
superior; eles sdo convertidos por bactérias do
intestino grosso nos metabdlitos ativos (antrona

reina).
Existem dois mecanismos de acdo diferentes:

(1) Estimulacdo da motilidade do intestino grosso

resultando em transito colonico acelerado.

(2) Influéncia nos processos de secrecdo por dois
mecanismos concomitantes, como inibicdo da
absorcdo de dgua e eletrélitos (Na*, CI') dentro das
células epiteliais coldnicas (efeito antiabsortivo) e
aumento do vazamento das jun¢des ocludentes (tight
junctions) e estimulacdo da secrecdo de dgua e
eletrdlitos no limen coldnico (efeito secretagogo),
resultando em concentracdes aumentadas de fluidos

e eletrolitos no limen colonico.

A defecacdo ocorre ap6s um periodo de 8-12 horas,
devido ao tempo necessdrio para o transporte para o

cOlon e a metaboliza¢do no composto ativo.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Os glicosideos B-O-ligados (senosideos) ndo sdo

absorvidos no intestino superior, nem metabolizados
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

pelas enzimas digestivas humanas. Eles sdo
convertidos pelas bactérias do intestino grosso no
metabdlito ativo (antrona reina). As agliconas sao
absorvidas no intestino superior. Experimentos em
animais com antrona refna radiomarcada
administrada diretamente no ceco demonstraram
absorcdo <10%. Em contato com o oxigénio, a
antrona refna é oxidada em reina e senidinas, que
podem ser encontradas no sangue, principalmente na
forma de glicuronideos e sulfatos. Apds a
administracdo oral de senosideos, 3 - 6% dos
metabdlitos sdo excretados na urina; alguns sao

excretados na bile.

A maioria dos senosideos (cerca de 90%) é excretada
nas fezes como polimeros (poliquinonas),
juntamente com 2 - 6% dos senosideos inalterados,
senidinas, antrona reina e reina. Em estudos
farmacocinéticos em humanos com p6 de vagens de
sene (20 mg de senosideos), administrados por via
oral durante 7 dias, foi encontrada uma concentracao
mdxima de 100 ng de refna / ml no sangue. Nao foi

observado acimulo de reina.

Metabodlitos ativos, por ex. reina, passam em
pequenas quantidades para o leite materno.
Experimentos com animais demonstraram que a

passagem de refna pela placenta € baixa.

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional
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H4 poucos dados pré-clinicos disponiveis para

vagens de sene ou suas preparacdes.

Em um estudo de 90 dias em ratos, as vagens de sene
foram administradas em dose de 100 mg/kg até 1500
mg/kg (dose de equivaléncia humana de 16 -242
mg/kg). Em todos os grupos foi encontrada
hiperplasia epitelial do intestino grosso em menor
grau, reversivel dentro do periodo de recuperacao de

8 semanas.

As lesdes hiperpldsicas do epitélio anterior ao
estdbmago também foram reversiveis. Basofilia
tubular dose dependente e hipertrofia epitelial dos
rins foram observadas com dose igual ou superior a
300 mg/kg por dia, sem comprometimento
funcional. Essas mudangas também foram
reversiveis. O armazenamento de um pigmento
tubular marrom levou a uma descoloracdo escura da
superficie renal e ainda permaneceu em menor grau
apds o periodo de recuperacdo. Nenhuma alteracao
foi observada no plexo nervoso colonico. Um nivel
de efeito ndo observavel (NOEL) ndo pdde ser

obtido neste estudo.

As vagens de sene, seus extratos e varios derivados
de hidroxil antraceno (exceto senosideos, reina e
senidinas) foram mutagénicos e genotoxicos em
vérios sistemas de teste in vitro. No entanto, para
sene e aloe-emodina, isso ndo foi comprovado em

sistemas in vivo.

Em estudos de carcinogenicidade de longo prazo
com vagens de sene, foram relatados efeitos sobre os

rins e colon/ceco.
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6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao se aplica.

7. DATA DA COMPILA(;AO/['JLTIMA REVISAO
25 de setembro de 2018

Tradugao finalizada em: 30 de maio de 2021.
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Serenoa repens (W. Bartram) Small, Fructus

Tradug¢do ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para Serenoa repens (W.
Bartram) Small, aprovada pelo HMPC em 24 de novembro de 2015 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-

_Herbal_monograph/2016/01/WC500199750.pdf.

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informacgdes padronizadas exigidas na legislagcdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA®"2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Serenoa repens, fructus (saw palmetto, fruto) | Serenoa repens, fructus (saw palmetto,

i) Substancia vegetal fruto)

Niio se aplica i) Substincia vegetal

ii) Preparacoes vegetais Nao se aplica

a) Extrato mole (RDD 7-11:1)° solvente de ii) Preparagbes vegetais
extracdo: hexano a) Extrato mole (RDD 7,5-14,3:1) solvente
de extracdo: etanol 90% a 96% m/m

3. FORMA FARMACEUTICA

! A descric¢do da substincia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.
2 O material est4 de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 1848).
3 Contém 92% de 4cidos graxos (livres ou esterificados) e 2% de por¢do insaponificdvel.

© European Medicines Agency, 2016




Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacdo vegetal sob forma farmacéutica

s6lida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

Preparacdo vegetal sob forma farmacéutica

s6lida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Fitoterdpico para o tratamento sintomdtico de

hiperplasia prostdtica benigna.

Produto tradicional fitoterdpico para o alivio

dos sintomas do trato urindrio inferior
relacionados a hiperplasia prostdtica benigna,
ap6s condicdes sérias serem excluidas pelo

médico.

Produto tradicional de origem vegetal a ser

utilizado exclusivamente nas indicagcdes
especificadas, exclusivamente baseado no

longo histérico de uso.

4.2. Posologia e modo de administracao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Adultos e idosos

a) 320 mg uma vez ao dia ou 160 mg, 2 vezes

ao dia.

Nao ha indicagdo relevante para mulheres,

criangas e adolescentes.

Duracao de uso

Posologia
Adultos e idosos
a) 320 mg, 1 vez ao dia.

N3o hd indicacdo relevante para mulheres,

criangas e adolescentes.
Duracao de uso

E possivel o uso de longa duracio.

2
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

E possivel o uso de longa duracio.

(Verificar secao 4.4 sobre “Cuidados

especiais e precaucdes de uso”).

Se os sintomas persistirem durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou um farmacéutico

deve ser consultado.
Modo de administracao

Uso oral.

(Verificar secdo 4.4 sobre “Cuidados

especiais e precaugdes de uso”).

Se os sintomas persistirem durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou profissional de

saude qualificado deve ser consultado.
Modo de administracao

Uso oral.

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa.

Hipersensibilidade a substancia ativa.

4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Se os sintomas piorarem ou ocorrer febre,

espasmos ou sangue na urina, mic¢do

dolorosa, ou retencao urindria durante o uso

do fitoterdpico, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.

Se os sintomas piorarem ou ocorrer febre,

espasmos ou sangue na urina, mic¢do

dolorosa, ou reten¢ao urindria durante o uso
do fitoterdpico, um médico

ou um

profissional de satde qualificado deve ser

consultado.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Poucos casos de suspeita de interagdo com

varfarina foram relatados. Aumento nos

Poucos casos de suspeita de interagdo com

varfarina foram reportados. Aumento nos

3
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

valores do INR foram descritos.

valores do INR foram descritos.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Gravidez e lactacdo: ndo relevante.

Nao hd dados de fertilidade disponiveis.

Gravidez e lactacdo: ndo relevante.

Nao hd dados de fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdaquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram realizados estudos sobre o efeito

N3do foram realizados estudos sobre o efeito

na habilidade de dirigir € manusear maquinas. | na habilidade de dirigir e manusear
maquinas.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Desordens gastrointestinais Queixas gastrointestinais

Comum: dor abdominal. Incomum: ndusea, vOmito, diarreia, dor
abdominal (principalmente quando

Incomum: nausea.
Desordens hepatobiliares

Incomum: aumento de transaminases ou

gama glutamil transferases.

Desordens no tecido cutianeo e subcutineo
Incomum: erupcao cutinea.

Desordens endocrinas

Incomum: ginecomastia reversivel.

administrado com estdmago vazio).
Desordens do sistema imune

Reacdes alérgicas ou de hipersensibilidade

podem ocorrer. A frequéncia ndo € conhecida.
Desordens no sistema nervoso

Pode ocorrer dor de cabeca. A frequéncia ndo

é conhecida.

Caso ocorram outras reagdes adversas, um

4
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Desordens no sistema nervoso médico ou um profissional de sadde
Comum: Dor de cabega. qualificado deve ser consultado.

Caso ocorram outras reagdes adversas ndo

mencionadas acima, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nao  foram  reportados  casos  de | Nado foram reportados casos de
sobredosagem. sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Grupo  farmacoterapéutico:  hiperplasia

prostética benigna.

O mecanismo de ac¢do nao € conhecido.

Cédigo ATC proposto: GO4CX02

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Dados ndo disponiveis.

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Testes de toxicidade reprodutiva, | Testes de toxicidade reprodutiva,
genotoxicidade e carcinogenicidade ndo | genotoxicidade e carcinogenicidade ndo

5
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foram realizados.

foram realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N3ao se aplica.

N3o se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO

24 de novembro de 2015

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus

Tradug¢dao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Silybum marianum (L.)
Gaertn., fructus., aprovada pelo HMPC em 5 de junho de 2018 e disponivel no link:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-european-union-herbal-

monograph-silybum-marianum-1-gaertn-fructus_en.pdf

Essa traduc¢do nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informagdes padronizadas exigidas na legislacdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA®":2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Silybum marianum (L.) Gaertn., fruto seco (cardo

mariano)

i) Substincia vegetal

N3o se aplica.

ii) Preparacoes vegetais

a) Substancia vegetal rasurada para cha
b) Substancia vegetal pulverizada

c¢) Extrato seco (RDD 20-70:1), solvente de extracao:

acetona

d) Extrato seco (RDD 30-40:1), solvente de extracao:

1 A descrigdo da substincia ativa para um produto final individual deve estar de acordo com guias relevantes de qualidade.
2 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 1860).
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etanol 96% v/v

e) Extrato seco (RDD 20-35:1), solvente de extracao:

acetato de etila

f) Extrato seco (RDD 26-45:1), solvente de extragdo:

acetato de etila

g) Extrato seco (RDD 36-44:1), solvente de extracao:

acetato de etila

h) Extrato seco (RDD 20-34:1), solvente de extracdo:

metanol 90% v/v

1) Extrato mole (RDD 10-17:1), solvente de extracdo:
etanol 60% v/v

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido Uso tradicional
Substancia vegetal rasurada para ché de uso oral.
Preparacdes fitoterdpicas sob forma farmacéutica
s6lida ou liquida para uso oral.
A forma farmacéutica deve estar descrita de forma
completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicacoes terapéuticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional
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Produto tradicional fitoterdpico para o alivio
sintomdtico de desordens digestivas, sensacdo de
plenitude e indigestio e como auxiliar da funcdo
hepatica, apds condicdes sérias terem sido descartadas

por um médico.

Produto tradicional de origem vegetal a ser utilizado
nas indicagcdes especificadas, exclusivamente baseado

no longo histérico de uso.

4.2. Posologia e modo de administracdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Adultos e idosos
a) Substancia vegetal rasurada para cha.

Dose individual: 3 - 5 g em 100 mL de dgua fervendo,

2 - 3 vezes ao dia, antes das refeicoes.

b) Substancia vegetal pulverizada

Dose individual: 300 mg - 600 mg, 2 - 3 vezes ao dia.
Dose didria: até 1800 mg, antes das refeicdes.

c¢) Extrato seco (RDD 20 - 70:1), solvente de extracao

acetona.
Dose individual: 82 - 239 mg, 2 - 3 vezes ao dia.
Dose diaria: até 478 mg, antes das refeigcoes.

d) Extrato seco (RDD 30 - 40:1), solvente de extracao:
etanol 96 % v/v.

Dose individual: 200 mg.
Dose didria: 200 mg.

e) Extrato seco (RDD 20-35:1), solvente de extracao:
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

acetato de etila.
Dose individual: 162,5 - 250 mg, 3 - 4 vezes ao dia.

f) Extrato seco (RDD 26 - 45:1), solvente de extragdo:

acetato de etila.
Dose individual: 123 - 208,3 mg, 3 - 4 vezes ao dia.

g) Extrato seco (RDD 36 - 44:1), solvente de extracao:

acetato de etila.
Dose individual: 173 - 186,7 mg, 3 vezes ao dia

h) Extrato seco (RDD 20 - 34:1), solvente de extragdo:

metanol 90% v/v.

Dose individual: 70 mg, 3 vezes ao dia.
1) Extrato mole.

Dose individual: 392 mg, 2 vezes ao dia.

O uso em criancas e adolescentes menores de 18 anos
de idade nao ¢é recomendado (ver sec¢do 4.4

‘Adverténcias e precaugdes especiais de uso’).
Duracao de uso

Se os sintomas persistirem por mais de 2 semanas
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um

profissional de saude qualificado deve ser consultado.
Modo de administracao

Uso oral.

4.3. Contraindicagoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substdncia ativa e a plantas da
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

familia Asteraceae (Compositae).

4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O uso em criancas e adolescentes menores de 18 anos
de idade ndo foi estabelecido, devido a auséncia de

dados adequados.

Se os sintomas piorarem durante o uso do fitoterdpico,
um médico ou um profissional de saude qualificado

deve ser consultado.

Se ocorrer ictericia ou alteragdo na cor da urina ou

fezes, um médico deve ser consultado imediatamente.

Para tinturas e extratos contendo etanol, a rotulagem
apropriada para o etanol tirada do “Guia sobre
excipientes no rétulo e folheto informativo de

medicamentos para uso humano” deve ser incluida.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interagcdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhuma relatada.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a lactacdo ndo foi
estabelecida. Na auséncia de dados suficientes, o uso

durante a gravidez e a lactacdo ndo é recomendado.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N3ao hd dados sobre fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdaquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nido foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Podem ocorrer sintomas gastrointestinais leves, tais
como boca seca, ndusea, dor de estomago, irritacao
gastrica e diarreia; dor de cabeca; e reagdes alérgicas
(dermatite, urticdria, erupcdo cutanea, pruridos,

anafilaxia, asma). A frequéncia nao é conhecida.

Caso ocorram outras reacdes adversas nido
mencionadas acima, um médico ou um profissional de

saude qualificado deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N3ao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional
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5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Testes adequados de toxicidade reprodutiva,
genotoxicidade e carcinogenicidade nao foram

realizados.

6. DETALHES FARMA CEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nao se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
5 de junho de 2018

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Symphytum officinale L., radix

Traducdo ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Symphytum officinale
L., aprovada pelo HMPC em 05 de maio de 2015 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-

_Community_herbal_monograph/2015/06/WC500187602.pdf.

Essa traducdo nio foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informacgdes padronizadas exigidas na legislacdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA®:2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Symphytum officinale L., radix (raiz de confrei)
i) Substancia vegetal

Nao se aplica.

ii) Preparacoes vegetais

Extrato liquido preparado por extracdo com etanol
65% (v/v), seguido de evaporacdo parcial e ajuste para

RDD 2:1.

3. FORMA FARMACEUTICA

' A descrigiio da substincia ativa para um produto final individual deve estar de acordo com guias relevantes de qualidade.
2 As especificagdes detalhadas para a substincia vegetal devem ser fornecidas por referéncias a fontes bibliograficas na
auséncia de uma monografia na Farmacopeia Europeia.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacdes vegetais em forma farmacéutica

semissOlida para uso cutaneo.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Produto tradicional fitoterdpico utilizado para o

alivio sintomatico de entorses e contusoes leves.

Produto tradicional de origem vegetal a ser
utilizado nas indicacdes especificadas,

exclusivamente baseado no longo histérico de uso.

4.2. Posologia e modo de administracdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Adultos e idosos

Dose individual para formas farmacéuticas
semissdlidas (10% de extrato liquido): aplicar uma

fina camada 2 vezes ao dia.

O uso ndo € recomendado em criangas e
adolescentes menores de 18 anos (ver se¢do 4.4

‘Adverténcias e precaucdes especiais de uso’).
Duracao de uso
Nao utilizar por mais de 10 dias.

Se os sintomas persistirem durante o uso do
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

fitoterdpico, um médico ou um profissional de

saude qualificado deve ser consultado.
Modo de administracao

Uso cutaneo.

4.3. Contra-indicacoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s).

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao aplicar em pele lesada ou irritada.
Evitar contato com os olhos € mucosas.

Se os sintomas piorarem durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou um profissional da

saide qualificado deve ser consultado.

O uso em criangas e adolescentes menores que 18
anos de idade ndo foi estabelecido devido a

auséncia de dados adequados.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum relatado.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a lactagdo nao foi
estabelecida. Estudos em animais com alcaloides
pirrolizidinicos isolados da parte da planta
mostraram toxicidade reprodutiva (ver secdo 5.3

‘Dados de seguranca pré-clinica’).

Na auséncia de dados suficientes, o uso durante a

gravidez e a lactagdo ndo é recomendado.

Nao h4 dados sobre fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nio relevante.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum conhecido.

Se ocorrerem reagdes adversas, um médico ou um
profissional de sadde qualificado deve ser

consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindmicas
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Testes adequados de toxicidade reprodutiva,
genotoxicidade e carcinogenicidade ndo foram

realizados.

Estudos em animais sugerem que alcaloides
pirrolizidinicos sdo hepatotoxicos apos

administracio oral.

Virios alcaloides pirrolizidinicos e seus derivados
mostraram produzir efeitos genotoxicos em cultura
de células apos ativacdo metabdlica. Em ratos, foi
demonstrado que, apds a administracdo oral em
doses baixas apropriadas de vdrios alcaloides,
houve indugdo de tumores e, em alguns estudos,

uma dose Unica se mostrou carcinogénica.

Em ratas, apds aplicacio oral do alcaloide
pirrolizidinico lasiocarpina, administrado em doses
de 35 mg/kg durante a gravidez, foi observada

hepatoxicidade fetal.

Até o momento, existem apenas dados preliminares
sobre absorcdo dos alcaloides pirrolizidinicos

através da pele.
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A quantidade de alcaloides pirrolizidinicos incluida
na dose diaria deve ser limitada em valores

menores que 0,35 ug por dia em adultos.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A quantidade de alcaloides pirrolizidinicos deve ser
especificada nos produtos. A exposi¢ao didria deve

ser menor que 0,35 ug.

Para obter mais detalhes, consulte a “Declaragao
publica sobre o uso de produtos medicinais herbais
contendo  alcaldides  pirrolizidinicos  (PAs)

insaturados toxicos” (EMA/HMPC/893108/2011).

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO

5 de maio de 2015

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Tanacetum parthenium (L.) Schulz Bip., erva

Tradug¢ao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal Medicinal
Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Tanacetum parthenium (L.) Schulz
Bip.,, aprovada pelo HMPC em 8 de julho de 2020 e disponivel no link:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-community-herbal-

monograph-tanacetum-parthenium-1-schulz-bip-herba-revision-1_en.pdf
Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informac¢des padronizadas exigidas na legislagdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA'?

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Tanacetum parthenium (L.) Schulz Bip., erva

(Tanaceto)

i) Substincia vegetal
N3o se aplica.

ii) Preparacoes vegetais

Substancia vegetal pulverizada.

3. FORMA FARMACEUTICA

A descri¢do da substincia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.
2 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 1516).
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacdes vegetais sob forma farmacéutica solida

para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Produto tradicional fitoterdpico utilizado na profilaxia
de enxaquecas apds condigdes graves serem excluidas

por um médico.

Produto tradicional de origem vegetal a ser utilizado
nas indicagdes especificadas, exclusivamente baseado

no longo histérico de uso.

4.2. Posologia e modo de administracdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Adultos e idosos

Dose individual: 100 mg de substincia vegetal
pulverizada, uma vez ao dia, ou 200 mg de substancia

vegetal pulverizada, trés vezes ao dia.
Dose didria: 100 mg — 600 mg.

A dose diaria de 100 mg pode ser gradualmente
aumentada até a obtengdo de um efeito, ndo

excedendo a dose didria de 600 mg.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O uso ndo é recomendado em criangas e adolescentes
menores de 18 anos (ver se¢do 4.4 ‘Adverténcias e

precaugdes especiais de uso’).
Duracao de uso

Se a enxaqueca for recorrente apds a utilizagdo do
fitoterdpico durante 2 meses (periodo normal de
tratamento para obter um efeito), um médico ou

profissional de satde qualificado deve ser consultado.
Modo de administracao

Uso oral.

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) e a

outras plantas da familia Asteraceae (Compositae).

4.4. Adverténcias e precaugdes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O uso em criangas e adolescentes menores que 18
anos de idade ndo foi estabelecido devido a auséncia

de dados adequados.

Se os sintomas piorarem durante o uso do fitoterapico,
um médico ou profissional da satde qualificado deve

ser consultado.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum relatado.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranga durante a gravidez e amamentacao nao
foi estabelecida. Os estudos em animais mostraram
sinais de toxicidade reprodutiva (ver secdo 5.3

‘Dados de seguranga pré-clinica’).

O uso ndo é recomendado durante a gravidez e

lactacgdo.

Nao ha dados sobre fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nio foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Distirbios gastrointestinais foram relatados. A

frequéncia ndo € conhecida.

Caso ocorram outras reagdes adversas ndao
mencionadas acima, um médico ou um profissional

de satude qualificado deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindmicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.3. Dados de seguranga pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Um tnico estudo com administragao oral de tanaceto
na dose de 839 mg/kg de peso corporal em ratas
gravidas  mostrou  toxicidade  materna e
embriotoxicidade. A dose de tanaceto foi 11 vezes
maior do que a dose maxima didria humana de 600
mg. No entanto, ndo foram realizados estudos
adequados sobre a toxicidade reprodutiva. Nao
foram realizados testes de genotoxicidade e

carcinogenicidade.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao se aplica.
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7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
8 de julho de 2020

Traducao finalizada em: 30 de maio de 2021.
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Vaccinium myrtillus L., fructus recens

Tradug¢do ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Vaccinium myrtillus L.,
aprovada pelo HMPC em 29 de setembro de 2015 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-

_Herbal_monograph/2015/12/WC500198374.pdf.

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informagdes padronizadas exigidas na legislagdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA®"2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Vaccinium myrtillus L., fructus recens (fruto fresco de
mirtilo)

i) Substincia vegetal

N3o se aplica.

ii) Preparacoes vegetais

a) Extrato seco (RDD 153 - 76:1), solvente de
extracdo metanol 70% v/, contendo 36% de
antocianosideos, correspondendo a 25% de

antocianidinas

1 A descrigdo da substincia ativa para um produto final individual deve estar de acordo com guias relevantes de qualidade.
2 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 1602).
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3. FORMA FARMACKEUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacdes vegetais sob forma farmacéutica sélida

para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicagao 1)

Produto tradicional fitoterdpico para o alivio de
sintomas de desconforto e peso nas pernas

relacionados a distdrbios circulatérios venosos leves.
Indicagao 2)

Produto tradicional fitoterdpico para o alivio de

sintomas de fragilidade capilar cutanea.

Produto tradicional de origem vegetal a ser utilizado
nas indicagdes especificadas, exclusivamente baseado

no longo histdrico de uso.

4.2. Posologia e modo de administracdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Adultos e idosos
Indicagdo 1) e 2)

Dose individual: 80 - 180 mg.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Dose didria: até 160 - 540 mg.

O uso ndo € recomendado em criangas e adolescentes
menores de 18 anos (ver secdo 4.4 ‘Adverténcias e

precaugdes especiais de uso’).

Duracao de uso

Indicagdo 1) e 2)

A duragdo de uso recomendada € de 4 semanas.

Se os sintomas persistirem por mais de 2 semanas
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou um

profissional de satde qualificado deve ser consultado.
Modo de administracao
Indicagdo 1) e 2)

Uso oral.

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa.

4.4. Adverténcias e precaugdes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O uso em criancas e adolescentes menores que 18
anos de idade ndo foi estabelecido devido a ausé€ncia

de dados adequados.

Se ocorrer inflamagdo da pele, tromboflebite ou
endurecimento subcutineo, dor forte, ulceras, inchaco

subito de uma ou ambas as pernas, insuficiéncia
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cardiaca ou renal, um médico deve ser consultado.

Se os sintomas piorarem ou persistirem por mais de 2
semanas durante o uso do fitoterdpico, um médico ou
um profissional de satde qualificado deve ser

consultado.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum relatado.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e lactagdo nao foi
estabelecida. Na auséncia de dados suficientes, 0 uso

durante a gravidez e lacta¢do nao é recomendado.

Nao ha dados sobre fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum conhecido.

Caso ocorram reacOes adversas, um médico ou um

profissional de saude qualificado deve ser consultado.
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4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindmicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Testes adequados de toxicidade reprodutiva,
genotoxicidade e carcinogenicidade ndo foram

realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N3o se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO

29 de setembro de 2015
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Valeriana officinalis L., radix

Tradug¢do ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para Valeriana officinalis L.,
aprovada pelo HMPC em 02 de fevereiro de 2016 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-

_Herbal_monograph/2016/04/WC500205376.pdf.

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informagdes padronizadas exigidas na legislacdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA®2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Valeriana officinalis L., radix (raiz de | Valeriana officinalis L., radix (raiz de

valeriana) valeriana)

i) Substancia vegetal i) Substincia vegetal
Naio se aplica Nao se aplica

ii) Preparacoes vegetais ii) Preparacoes vegetais

a) Extrato seco (RDD 3-7,4:1), solvente de | a) Substancia vegetal rasurada

extragdo: etanol 40-70% (v/v) b) Substéncia vegetal pulverizada

¢) Suco expresso da raiz fresca (1:0,60-0,85)

d) Extrato seco (RDD 4-6:1), solvente de
extracdo: dgua

e) Extrato liquido (RDD 1:4-6), solvente de
extracdo: dgua

f) Extrato seco (RDD 4-7:1), solvente de
extracdo: metanol 45% (v/v)

g) Extrato seco (RDD 5,3-6,6:1), solvente de

! A descricdo da substincia ativa para um produto final individual deve estar em acordo com guias relevantes de qualidade.
2 O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 0453).
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extracdo: metanol 45% (m/m)

h) Extrato liquido (RDD 1:7-9), solvente de
extracdo: vinho doce

i) Extrato liquido (RDD 1:1), solvente de
extracdo: etanol 60% (v/v)

J) Tintura (proporcdo de substancia vegetal para
solvente de extracdo 1:8), solvente de extragdo:
etanol 60% (v/v)

k) Tintura (proporcao de substincia vegetal para
solvente de extracdo 1:10), solvente de
extracdo: etanol 56%

1) Tintura (propor¢ao de substancia vegetal para
solvente de extracdo 1:5), solvente de extragao:
etanol 70% (v/v)

m) Tintura (propor¢do de substancia vegetal
para solvente de extracdo 1:5), solvente de
extracdo: etanol 60-80% (v/v)

n) Extrato seco (RDD 5,5-7,4:1), solvente de
extracdo: etanol 85% (m/m)

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacao vegetal em formas
farmaceéuticas solidas para uso oral.
A forma farmacéutica deve estar descrita

de forma completa na Farmacopeia

Substincia vegetal rasurada como chd para uso
oral.
Preparacio vegetal sob forma farmacéutica

liquida ou s6lida para uso oral.

Europeia. Substancia vegetal rasurada para uso como
aditivo para banho.
A forma farmac€utica deve estar descrita de
forma completa na Farmacopeia Europeia

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicacdes terapéuticas
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Fitoterdpico para o alivio de tensdo

nervosa leve e disturbios do sono.

Produto tradicional fitoterdpico para o alivio dos
sintomas leves de estresse mental e como
auxiliar ao sono.

Produto tradicional de origem vegetal a ser
utilizado  nas  indicacdes  especificadas,
exclusivamente baseado no longo histérico de

uso.

4.2. Posologia e modo de administracdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Adolescentes, adultos e idosos
Uso oral
Dose individual: 400-600 mg de extrato
Seco.

Para o alivio de tensdo nervosa leve, até 3
vezes ao dia.
Para o alivio de disturbios do sono, uma
dose, de meia a uma hora antes de dormir,
com uma dose anterior no comego da
noite, caso necessario.
Dose maxima didria: 4 doses individuais.
O uso ndao é recomendado em criangas
menores que 12 anos de idade (verificar
secdo 4.4 sobre "Cuidados especiais e
precaucgdes de uso”).
Duracao de uso
Devido ao inicio gradual da eficicia, a raiz
de valeriana ndo ¢é adequada para o
tratamento intervencionista agudo da

tensdo nervosa leve ou de distiurbios do

sono. Para atingir um efeito de tratamento

Posologia

Adolescentes, adultos e idosos

Uso oral

a) Dose individual: 0,3-3 g.

Para o alivio de sintomas leves de estresse
mental, até 3 vezes ao dia.

Para ajudar no sono, uma dose, de meia a uma
hora antes de dormir, com uma dose anterior no
comeco da noite, caso necessario.

Cha: 0,3-3 g de substancia vegetal rasurada, em
150 mL de dgua fervendo, como uma infusdo.
b) Dose individual: 0,3-2,0 g.

Para o alivio de sintomas leves de estresse
mental, até 3 vezes ao dia.

Para ajudar no sono, uma dose, de meia a uma
hora antes de dormir, com uma dose anterior no
comego da noite, caso necessario.

¢) Dose individual: 10 mL.

Para o alivio de sintomas leves de estresse
mental, até 3 vezes ao dia.

Para ajudar no sono, uma dose, de meia a uma

hora antes de dormir, com uma dose anterior no
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

ideal, o wuso continuado durante 2-4
semanas ¢é recomendado.

Se os sintomas persistirem ou piorarem
ap6és 2 semanas de uso contihuo, um
médico ou um farmacéutico deve ser
consultado.

Modo de administracao

Uso oral.

comeco da noite, caso necessario.

d) Dose individual: 420 mg.

Para o alivio de sintomas leves de estresse
mental, até 3 vezes ao dia.

Como auxiliar ao sono, uma dose individual, de
meia a uma hora antes de dormir, com uma dose
anterior no comec¢o da noite, caso necessario.

e) Dose individual: 20 mL.

Para o alivio de sintomas leves de estresse
mental, até 3 vezes ao dia.

Como auxiliar ao sono, uma dose de meia a uma
hora antes de dormir.

f) Dose individual: 144-288 mg

Para o alivio de sintomas leves de estresse
mental, até 4 vezes ao dia.

Como auxiliar ao sono, uma dose de meia a uma
hora antes de dormir, com uma dose anterior no
comeco da noite, caso necessario.

g) Dose individual: 450 mg

Para o alivio de sintomas leves de estresse
mental, até 3 vezes ao dia.

Como auxiliar ao sono, uma dose de meia a uma
hora antes de dormir, com uma dose anterior no
comeco da noite caso necessario.

h) Dose individual: 10 mL, até 3 vezes ao dia.

1) Dose individual: 0,3-1,0 mL, até 3 vezes ao
dia.

J) Dose individual: 4-8 mL, até 3 vezes ao dia.
k) Dose individual: 0,84 mL.

Para o alivio de sintomas leves de estresse
mental, até 3-5 vezes ao dia.

Para ajudar no sono, uma dose de meia a uma
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

hora antes de dormir.

D) Dose tnica: 1,5 mL (estresse mental), 3 mL
(Como auxiliar ao sono).

Para o alivio de sintomas leves de estresse
mental, até 3 vezes ao dia.

Como auxiliar ao sono, uma dose de meia a uma
hora antes de dormir.

m) Dose tnica: 10 mL, até 3 vezes ao dia.

n) Dose dnica: 322 mg, até 3 vezes ao dia.

O uso ndo é recomendado em criangas menores
de 12 anos de idade (verificar se¢do 4.4 sobre
“Cuidados especiais e precaucoes de uso”).

Uso como aditivo para banho

a) Dose unica: 100 g para banho completo; até 1
banho por dia.

O uso ndo € recomendado em criangas menores
de 12 anos de idade (verificar se¢do 4.4 sobre

“Cuidados especiais e precaucdes de uso”).

Duracao de uso

Se os sintomas persistirem durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou profissional de
saude qualificado deve ser consultado.

Modo de administracao

Uso oral.

Uso como aditivo para banho. Temperatura: 34-

37 °C, duracao de 10-20 minutos.

4.3. Contra-indicagoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa.

Hipersensibilidade a substancia ativa.

Uso como aditivo para banho
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Banhos completos sdo contraindicados em
casos de feridas abertas, lesdes grandes na pele,
doencas agudas na pele, febre alta, infeccdes
severas, distdrbios severos de circulagdo e

insuficiéncia cardiaca.

4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O uso em criancas menores de 12 anos de
idade n3o € recomendado devido a
auséncia de dados sobre seguranca e
eficicia.

Se os sintomas piorarem durante o uso do
fitoterdpico, um  médico

ou um

farmacéutico deve ser consultado.

O uso em criancas menores de 12 anos de idade
ndo foi estabelecido devido a auséncia de dados
adequados.

Se os sintomas piorarem durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou um profissional de
saude qualificado deve ser consultado.

Para tinturas e extratos contendo etanol, a
rotulagem apropriada para o etanol tirada do
“Guia sobre excipientes no rétulo e folheto
informativo de medicamentos

para  uso

humano” deve ser incluida.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum relatado

Nenhum relatado

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a
lactacdo ndo foi estabelecida. Na auséncia
de dados suficientes, o uso durante a
gravidez e a lactacdo nio é recomendado.
Nao ha dados

sobre  fertilidade

disponiveis.

A seguranca durante a gravidez e a lactacdo nao

foi estabelecida. Na auséncia de dados
suficientes, o uso durante a gravidez e a lactagcdo
nao é recomendado.

N3ao h4d dados sobre fertilidade disponiveis.
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4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Pode prejudicar a habilidade de dirigir e
usar maquinas. Pessoas em uso deste
produto ndo devem dirigir ou operar

mdquinas.

Pode prejudicar a habilidade de dirigir e usar
mdquinas. Pessoas em uso deste produto ndo

devem dirigir ou operar miquinas.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Podem ocorrer sintomas gastrointestinais
(exemplo, ndusea e cOlicas abdominais)
apos a ingestdo de preparagdes da raiz de
valeriana. A frequéncia ndo é conhecida.

Caso ocorram outras reagdes adversas nio
mencionadas acima, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.

Uso oral

Podem ocorrer sintomas gastrointestinais
(exemplo, ndusea e cdlicas abdominais) apds a
ingestdo de preparacdes da raiz de valeriana. A

frequéncia ndo é conhecida.

Caso ocorram outras reagdes adversas nao
mencionadas acima, um médico ou um
profissional de satide qualificado deve ser

consultado.

Uso como aditivo para banho

Nenhum conhecido.

Caso ocorram reacdes adversas, um médico ou
um profissional de saide qualificado deve ser

consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional
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Raiz de wvaleriana, em uma dose de
aproximadamente 20 g, causou sintomas
como fadiga, cdlica abdominal, dor
precordial, vertigem, tremor nas maos e
midriase, que desapareceu em 24 horas. Se
surgirem sintomas, o tratamento deve ser

de suporte.

Uso oral

Raiz de wvaleriana, em uma dose de

aproximadamente 20 g, causou sintomas como
fadiga, cOlica abdominal, dor precordial,
vertigem, tremor nas maos e midriase, que
desapareceu em 24 horas.

Se surgirem sintomas, o tratamento deve ser de
suporte.

Uso como aditivo para banho

Nao foram reportados casos de overdose.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindamicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Grupo farmacoterapéutico: hipnéticos e
sedativos

Cédigo ATC proposto: NOSC M09

Os efeitos sedativos das preparacdes da
raiz de valeriana, que ha longo tempo sio

reconhecidos empiricamente, tém sido

confirmados em estudos clinicos. A

administracdo oral de extratos secos da

raiz de valeriana preparados com

etanol/agua [maximo 70% de etanol (v/v)]

nas doses recomendadas mostraram

melhorar o sono latente e a qualidade do
sono. Estes efeitos ndao podem ser
atribuidos com certeza a qualquer dos

constituintes conhecidos.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum dado disponivel.
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5.3. Dados de seguranga pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Extratos etandlicos da raiz de valeriana
mostraram baixa toxicidade em roedores
durante testes agudos e toxicidade de
doses repetidas por periodos de 4-8
semanas.

Teste AMES de mutagenicidade para
extrato seco (4-7:1); solvente de extracdo
etanol 40% (v/v) e extrato seco (RDD 3-
6:1), solvente de extracdo etanol 70%
(v/v) ndo forneceu qualquer motivo para
preocupacgao.
de toxicidade

Testes reprodutiva e

carcinogenicidade nio foram realizados.

Teste AMES de mutagenicidade com extratos,

representando dois extremos de faixa de

polaridade, ndo forneceu qualquer motivo para
preocupacgao.
de  toxicidade

Testes reprodutiva e

carcinogenicidade nio foram realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao se aplica.

Nao se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO

02 de fevereiro de 2016

Tradugdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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Zingiber officinale Roscoe, rhizoma

Tradug¢dao ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para Zingiber officinale
Roscoe, aprovada pelo HMPC em 27 de mar¢o de 2012 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-

_Community_herbal_monograph/2012/06/WC500128142.pdf.

Essa traducgdo nao foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informagdes padronizadas exigidas na legislagdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA":2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Zingiber  officinale Roscoe, rizoma | Zingiber officinale Roscoe, rizoma (gengibre)

(gengibre) i) Substancia vegetal

i) Substancia vegetal Niio se aplica.

Néo se aplica. ii) Preparacdes vegetais

ii) Preparacdes vegetais Substancia vegetal pulverizada

Substancia vegetal pulverizada

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido Uso tradicional

! O material estd de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.:07/2008:1522).
2 A descrigdo da substincia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.

© European Medicines Agency, 2012




Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacdo vegetal sob forma farmacéutica

s6lida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

Preparacdo vegetal sob forma farmacéutica

s6lida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicacoes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Fitoterdpico para prevencdo de nduseas e

vomito em enjoo de movimento.

Indicacao 1)

Produto tradicional fitoterdpico utilizado para

o alivio sintomdtico de enjoo de movimento.
Indicacao 2)

Produto tradicional fitoterdpico utilizado para

o tratamento sintomdtico de queixas de

espasmos gastrointestinais leves, incluindo

inchago e flatuléncia.

Produto tradicional de origem vegetal a ser

utilizado  exclusivamente nas indicagdes

especificadas, com base no longo histérico de

uso.

4.2. Posologia e modo de administracao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Adultos e idosos

1-2 g uma hora antes de comecar a viagem.

z

O uso ndo é recomendado em criangas e

Posologia
Indicacao 1)

Adolescentes, adultos e idosos
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

adolescentes menores que 18 anos de idade
(Verificar secdo 4.4 sobre “Cuidados

especiais e precaucdes de uso”).

Duracao de uso

Modo de administracao

Uso oral.

750 mg meia hora antes de viajar.
Criangas entre 6 e 12 anos de idade
250 ou 500 mg meia hora antes de viajar

O wuso ndao ¢é recomendado em criancas
menores que 6 anos de idade (Verificar secio
4.4 sobre “Cuidados especiais e precaucoes de

uso”).

Indicacao 2)
Adultos e idosos

180 mg, trés vezes ao dia, quando necessario.

7z

O uso nao é recomendado em criangas e
adolescentes menores que 18 anos de idade
(Verificar secao 4.4 sobre “Cuidados especiais

e precaugoes de uso”).

Duracao de uso
Indicacao 1)

Se os sintomas persistirem por mais de 5 dias
durante o uso do fitoterdpico, um médico ou
um profissional de satide qualificado deve ser

consultado.
Indicacao 2)

Se os sintomas persistirem por mais de 2
semanas durante o uso do fitoterdpico, um
médico ou um profissional da satude

qualificado deve ser consultado.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Modo de administracao

Uso oral.

4.3. Contraindicacdes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substéncia ativa.

Hipersensibilidade a substancia ativa.

4.4. Adverténcias e precaugdes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O uso em criangas e adolescentes menores
que 18 anos de idade ndo € recomendado
devido aos dados insuficientes de seguranca

e eficacia.

Se os sintomas piorarem durante o uso do
fitoterapico, um médico ou um farmacéutico

deve ser consultado.

Se os sintomas piorarem durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou um profissional de

saude qualificado deve ser consultado.
Indicacao 1)

O uso em criangas menores que 6 anos de
idade nao foi estabelecido devido a auséncia

de dados adequados.
Indicacao 2)

O uso em criangas e adolescentes menores que
18 anos de idade ndo foi estabelecido devido a

auséncia de dados adequados.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacdo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum relatado.

Nenhum relatado.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacdo
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Uma quantidade moderada de dados em
mulheres gravidas (n=490) indicou auséncia
de malformacdes ou toxicidade
fetal/neonatal por uso da raiz de gengibre.
Os estudos em animais sdo insuficientes no
que diz respeito a toxicidade reprodutiva
(veja secdo 5.3 "Dados de seguranca pré-

clinica”).

Como medida de precaucdo, é preferivel
evitar o uso durante a gravidez. Na auséncia
de dados suficientes, o uso durante a

lactagdo nao é recomendado.

Uma quantidade moderada de dados em
mulheres gravidas (n = 490) indicou auséncia
de malformacdes ou toxicidade fetal/neonatal
por uso da raiz de gengibre. Os estudos em
animais sdo insuficientes no que diz respeito a
toxicidade reprodutiva (veja secdo 5.3 “Dados

de seguranga pré-clinica”).

Como medida de precaucdo, é preferivel evitar
o uso durante a gravidez. Na auséncia de dados
suficientes, o uso durante a lactagdo nao €

recomendado.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar mdquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram realizados estudos sobre o efeito

Nido foram realizados estudos sobre o efeito

na habilidade de dirigir e manusear miaquinas. | na habilidade de dirigir e manusear
maquinas.

4.8. Efeitos indesejdveis

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Foram relatadas queixas gastrointestinais | Foram relatadas queixas gastrointestinais

leves, particularmente dor de estdmago,
eructacdo, dispepsia e ndusea. Frequéncia:

comum (> 1/100 e < 1/10).

Caso ocorram outras reacdes adversas nao
mencionadas acima, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.

leves, particularmente dor de estdmago,
eructacdo, dispepsia e ndusea. Frequéncia:

comum (> 1/100 e < 1/10).

Caso ocorram outras reacdes adversas nao
mencionadas acima, um médico ou um

profissional de sadde qualificado deve ser
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consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao  foram  reportados casos de

sobredosagem.

Nao foram reportados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodindmicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Grupo farmacoterapéutico: outros

antieméticos

Cédigo ATC proposto: AO4AD

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum dado disponivel.

5.3. Dados de seguranga pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A toxicidade reprodutiva e de
desenvolvimento foi investigada em 3
estudos em ratos. Um estudo mostrou
desenvolvimento esquelético adiantado e
aumento de reabsor¢do embriondria com a
administracdo de chd de gengibre (20 g/L e
50 g/L) durante 6-15 dias de gestag@o. Outro

estudo, usando pd de extrato seco em doses

A toxicidade reprodutiva e de
desenvolvimento foi investigada em 3 estudos
em ratos. Um estudo mostrou
desenvolvimento esquelético adiantado e
aumento da reabsorcdo embriondria com a
administracdo de chd de gengibre (20 g/L e
50 g/L) durante 6-15 dias de gestagcdo. Outro

estudo usando pé de extrato seco em doses de
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de 500 e 1000 mg/Kg/dia, durante 5-15 dias
de gestacdo, mostrou aumento da reabsorcao
embriondria. Nenhuma toxicidade materna
ou toxicidade fetal bruta ou defeitos fetais foi

observada.

Um estudo de toxicidade de dose repetida em
ratos (600 mg/Kg por dia de um extrato
aquoso de raiz de gengibre por 6 dias)
mostrou aumento do peso testicular e
aumento dos niveis de testosterona nos
testiculos. Outro estudo, no qual ratos
receberam pd de rizoma de gengibre em
doses didrias de 50 e 100 mg/Kg, por 20
dias, ndo mostrou quaisquer alteragdes na
morfologia ou peso dos testiculos em
compara¢do com os ratos controle. Estudos
ndo levantaram

de toxicidade cronica

suspeitas de outras alteragdes nos 6rgaos.

Testes adequados de toxicidade reprodutiva,
genotoxicidade e carcinogenicidade ndo

foram realizados.

500 e 1000 mg/Kg/dia, durante 5-15 dias de
gestacdo, mostrou aumento da reabsorcdo
embriondria. Nenhuma toxicidade materna ou
toxicidade fetal bruta ou defeitos fetais foi

observada.

Um estudo de toxicidade de dose repetida em
ratos (600 mg/Kg por dia de um extrato
aquoso de raiz de gengibre por 6 dias)
mostrou aumento do peso testicular e
aumento dos niveis de testosterona nos
testiculos. Outro estudo, no qual ratos
receberam pé de rizoma de gengibre em doses
didrias de 50 e 100 mg/Kg, por 20 dias, ndo
mostrou quaisquer alteracdes na morfologia
ou peso dos testiculos em comparagdo com 0s
ratos controle. Estudos de toxicidade cronica
ndo levantaram suspeitas de outras alteragdes

nos 0rgaos.

Testes adequados de toxicidade reprodutiva,

genotoxicidade e carcinogenicidade nao

foram realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao se aplica.

N3o se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO

27 de margo de 2012

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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