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Solanum dulcamara L., stipites

El presente documento resume las conclusiones cientificas adoptadas por el Comité de Medicamentos a
base de Plantas (HMPC) sobre los usos medicinales del tallo de dulcamara. Los Estados miembros de la
UE tienen en cuenta las conclusiones del HMPC al evaluar las solicitudes para la concesiéon de
autorizacion de comercializacion o registro de los medicamentos a base de plantas que contienen tallo
de dulcamara.

Este resumen no esta destinado a proporcionar consejos practicos sobre cémo utilizar los
medicamentos que contienen tallo de dulcamara. Para obtener informaciéon practica sobre los
medicamentos que contienen tallo de dulcamara, lea el prospecto que acompafia al medicamento o
consulte a su médico o farmacéutico.

¢ Qué es el tallo de dulcamara?

Tallo de dulcamara es el nombre comdn de las partes aéreas de Solanum dulcamara L. Esta planta se
cultiva o se recoge a fin de obtener los tallos para uso medicinal.

Las preparaciones de tallo de dulcamara se obtienen triturando (reduciendo a trozos muy pequefos)
los tallos de plantas de dos a tres afios de edad, cosechadas en primavera antes de que broten las
hojas o a finales del otofio, después de la caida de las hojas.

Los medicamentos a base de plantas que contienen tallo de dulcamara molido se suelen comercializar
en formulaciones para preparar con agua (infusién o decoccién) de manera que produzcan un liquido
que se aplica sobre la piel.

¢,Cudles son las conclusiones del HMPC sobre sus usos medicinales?

El HMPC concluy6 que, basandose en la experiencia adquirida por su larga tradicion de uso, el tallo de
dulcamara se puede usar para aliviar los sintomas de episodios reiterados de eccema leve (erupcion
cutanea rojiza y pruriginosa).

El tallo de dulcamara solo debe usarse en adultos. Si los sintomas persisten, no debe usarse durante
mas de dos semanas sin consultar a un profesional sanitario.
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La dulcamara puede ser peligrosa si se administra por via oral y las conclusiones del Comité no
contemplan ese uso.

En el prospecto que acompafia al medicamento se podran encontrar instrucciones detalladas de como
utilizar los medicamentos que contienen tallo de dulcamara y quién puede utilizarlos.

¢ Qué informacion respalda el uso de los medicamentos que contienen tallo
de dulcamara?

Las conclusiones del HMPC sobre el uso de los medicamentos que contienen tallo de dulcamara para el
eccema leve se basan en su «uso tradicional». Esto quiere decir que, aunque no existan pruebas
suficientes procedentes de ensayos clinicos, la eficacia de estos medicamentos a base de plantas es
plausible, y existe informacion sobre su utilizacién de un modo seguro en esta indicacion durante al
menos 30 afios (de los cuales, como minimo durante 15 afios se haya utilizado en la UE). Ademas, el
uso previsto no exige supervision médica.

El HMPC tuvo en cuenta el uso documentado del tallo de dulcamara para esta indicacion. Para mas
informacion sobre los estudios evaluados por el HMPC, ver el informe de evaluacion del HMPC

¢Cudles son los riesgos asociados a los medicamentos que contienen tallo
de dulcamara?

En el momento de la evaluacién del HMPC, no se habian comunicado reacciones adversas con estos
medicamentos.

La informacion sobre los riesgos asociados a los medicamentos que contienen tallo de dulcamara,
incluidas las precauciones para su uso seguro, puede consultarse en la monografia que se encuentra
en la pestafia «All documents» de la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

¢COmo se aprueban en la UE los medicamentos que contienen tallo de
dulcamara?

Las solicitudes de autorizacion de comercializacién y/o registro de los medicamentos que contienen
tallo de dulcamara tienen que presentarse a las autoridades nacionales responsables en materia de
medicamentos, que evaluaran la solicitud para el medicamento a base de plantas y tendran en cuenta
las conclusiones cientificas del HMPC.

La informacién sobre el uso y la autorizacién de los medicamentos que contienen tallo de dulcamara en
los Estados miembros de la UE se debera solicitar a las autoridades nacionales pertinentes.

Otras informaciones sobre los medicamentos que contienen tallo de
dulcamara

Si desea mas informacion sobre la evaluacion efectuada por el HMPC de los medicamentos que
contienen tallo de dulcamara, incluidas las conclusiones del Comité, ver la pestafia «All documents» de
la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal

medicines for human use. Para obtener mas informacién sobre tratamientos con los medicamentos que

contienen tallo de dulcamara, lea el prospecto que acompafia al medicamento o consulte a su médico o
farmacéutico.

Esta es la traduccion del sumario para el publico general del informe de evaluacion original del HMPC,
el cual fue preparado en ingles por el EMA.
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