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Cymbopogon citratus (D.C.) Stapf, aetheroleum

Documento baseado no modelo de monografia elaborado pelo Committee on Herbal Medicinal
Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Cymbopogon citratus, aprovada pela Anvisa
em 17/12/2025.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA!

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Cymbopogon citratus (D.C.) Stapf, aetheroleum (6leo

essencial de capim-santo)
1) Droga vegetal

Nao se aplica

2) Preparagdes vegetais

Oleo essencial

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido Uso tradicional

PreparagOes fitoterapicas sob forma farmacéutica

semissolida ou liquida para uso tdpico.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Brasileira.

1 A padronizagio da substincia ativa do produto acabado deve estar em acordo com normas e guias, oficiais ou relevantes,
aplicaveis a qualidade de fitoterapicos.
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4. DETALHES CLINICOS

4.1. IndicagOes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Produto tradicional fitoterdpico utilizado no alivio

sintomatico de dores articulares leves.

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

no longo histdrico de uso seguro.

4.2. Posologia e modo de administragao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia

Adultos e idosos.

Aplicar na drea afetada, uma a vdrias vezes ao dia.
Duragdo de uso

Se os sintomas persistirem por mais que 10 dias durante
o uso do fitoterapico, procure orientacdo de um

profissional de saude.

Modo de administragdao

Uso dermatoldgico

4.3. Contra-indicagoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa.

4.4. Adverténcias e precaugdes especiais de uso
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

O uso em criangas nao foi estabelecido devido a

auséncia de dados adequados.

Se os sintomas piorarem durante o uso do fitoterapico,
ou persistirem por mais que 10 dias, um médico devera

ser consultado.

4.5. Interag6es com outros produtos medicinais e outras formas de interagao

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Nenhuma relevante.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactagao

Uso bem estabelecido Uso tradicional

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

durante a gravidez e a lactagdo ndo é recomendado.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar maquinas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Ndo foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Pode promover dermatite de contato, com rash
cutdneo, placas eritematosas e edema moderado,
irritacdo ocular e queda da palpebra. A frequéncia nao é

conhecida.
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Caso ocorram reagOes adversas, suspenda o uso do

produto e procure orientagao de um médico.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Ndo foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Ndo requerido para o uso tradicional.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Ndo requerido para o uso tradicional.

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Testes de carcinogenicidade ndo estdo disponiveis.

Os testes de genotoxicidade disponiveis mostram que

nas preparagoes e doses recomendadas é seguro.

Os estudos de tolerancia local disponiveis apontaram

para seguranca de uso do produto.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

N3o se aplica.
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Data de conclusdo da monografia: 12/09/2021.
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