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Semente de guarana
Paulinia cupana Kunth ex H.B.K. var. sorbilis (Mart.) Ducke, semen

Este é um resumo das conclusdes cientificas adotadas pelo Comité dos Medicamentos a Base de
Plantas (HMPC) sobre as utilizagdes medicinais da semente de guarana. As conclusdes do HMPC sdo
tomadas em consideragao pelos Estados-Membros da UE ao avaliarem pedidos de aprovacao relativos
a medicamentos a base de plantas que contenham semente de guarana.

Este resumo ndo se destina a fornecer recomendacdes praticas sobre a utilizacdo de medicamentos
que contém semente de guarana. Para obter informacGes praticas sobre a utilizagdo de medicamentos
que contém semente de guarana, os doentes devem ler o Folheto Informativo que acompanha o
medicamento ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é a semente de guarana?

Semente de guarana é o nome comum da semente da planta Paulinia cupana Kunth ex H.B.K. var.
sorbilis (Mart.) Ducke. Esta planta é cultivada ou colhida para obter as sementes para uso medicinal.

As preparacGes de semente de guarana sdo obtidas por secagem e pulverizagdo das sementes.

Os medicamentos a base de plantas que contém semente de guarana estdo habitualmente disponiveis
em formas sélidas, destinadas a serem tomadas por via oral.

A semente de guarana também se encontra em associacdo com outras substancias derivadas de
plantas nalguns medicamentos a base de plantas. Essas associagdes ndo sdo abordadas no presente
resumo.

Quais sao as conclusdoes do HMPC sobre as suas utilizacdes medicinais?

O HMPC concluiu que, com base na sua utilizagdo de longa data, a semente de guarana pode ser
utilizada para o alivio de sintomas de fadiga (cansaco) e fraqueza.

A semente de guarana s6 devera ser utilizada em adultos. Caso os sintomas persistam durante mais
de uma semana durante a utilizacdo da semente de guarand, devera consultar-se um profissional de
saude qualificado. O folheto informativo incluido no medicamento fornece instrugdes detalhadas acerca
do modo de toma dos medicamentos que contém semente de guarana e sobre quem pode toma-los.
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Quais sao as evidéncias que suportam a utilizacao de medicamentos que
contém semente de guarana?

As concluses do HMPC relativas a utilizagdo de medicamentos que contém semente de guarana para a
fadiga e a fraqueza baseiam-se na sua “utilizacdo tradicional”. Isto significa que, apesar de as
evidéncias de ensaios clinicos serem insuficientes, a eficacia destes medicamentos a base de plantas é
plausivel, existindo evidéncias de que tém sido utilizados em seguranca desta forma nos ultimos 30
anos (incluindo, no minimo, 15 anos na UE). Adicionalmente, a utilizacdo prevista ndo requer
supervisdao médica.

Na sua avaliacdo, o HMPC teve em consideracdo estudos sobre os efeitos da semente de guarana no
comportamento, que demonstraram que teve um efeito estimulante e que conduziu a melhorias dos
sintomas de fadiga. Para obter informagdes pormenorizadas sobre os estudos avaliados pelo HMPC,

consulte o relatdrio de avaliagdo do HMPC.

Quais sao os riscos associados aos medicamentos que contém semente de
guarana?

Na altura da avaliacdo do HMPC, ndo tinham sido notificados efeitos secundarios com estes
medicamentos.

O HMPC recomendou que estes medicamentos ndo devem ser utilizados em doentes com Ulceras no
estdmago ou nos intestinos, hipertiroidismo (excesso de atividade da glandula tiroide) ou problemas
cardiovasculares, como hipertensdo (pressdo arterial alta) e arritmias (problemas do ritmo cardiaco).

Estdo disponiveis mais informagdes sobre os riscos associados aos medicamentos que contém semente
de guaranag, incluindo as precaugdes adequadas para uma utilizagdo segura dos mesmos, na
monografia que se encontra no separador «All documents» no sitio da Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Como sao aprovados na UE os medicamentos que contém semente de
guarana?

Todos os pedidos de aprovacao de medicamentos que contém semente de guarana tém de ser
apresentados as autoridades nacionais competentes em matéria de medicamentos, as quais avaliam o
pedido relativo ao medicamento a base de plantas, tomando em consideragdo as conclusdes cientificas
do HMPC.

As informacdes relativas a utilizacdo e aprovacdao de medicamentos que contém semente de guarana
nos Estados-Membros da UE devem ser solicitadas as autoridades nacionais pertinentes.

Outras informacgoes sobre medicamentos que contém semente de guarana

Estdo disponiveis mais informagdes sobre a avaliacdo do HMPC relativa aos medicamentos que contém
semente de guarana, incluindo informagdes pormenorizadas sobre as conclusdes do Comité, no
separador «All documents» no sitio da Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal
medicines for human use.. Para obter mais informagdes sobre o tratamento com medicamentos que
contém semente de guarand, leia o Folheto Informativo que acompanha o medicamento ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Este documento é uma traducdo do Sumario do relatdrio de avaliagdo do HMPC para o Publico, cujo
original foi preparado pelo secretariado da EMA em inglés.
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