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Lavandula angustifolia Mill., aetheroleum

Este € um resumo das conclusdes cientificas adotadas pelo Comité dos Medicamentos a Base de
Plantas (HMPC) sobre as utilizacdes medicinais do 6leo essencial de alfazema. As conclustes do HMPC
sdo tomadas em consideracdo pelos Estados-Membros da UE ao avaliarem pedidos de aprovacao
relativos a medicamentos a base de plantas que contenham 6leo de alfazema.

Este resumo nao se destina a fornecer recomendacdes praticas sobre a utilizacdo de medicamentos
que contém 6leo essencial de alfazema. Para obter informacdes praticas sobre a utilizacdo de
medicamentos que contém 6leo essencial de alfazema, os doentes devem ler o Folheto Informativo
que acompanha o medicamento ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O gue é o 6leo essencial de alfazema?

Oleo essencial de alfazema é a denominacéo comum do 6leo essencial da planta Lavandula angustifolia
Mill. A planta é cultivada ou colhida para obter o 6leo para uso medicinal.

O o6leo essencial de alfazema é obtido pela passagem de uma corrente de vapor através das partes
aéreas floridas da planta.

Os medicamentos a base de plantas que contém 6leo essencial de alfazema estdo normalmente
disponiveis sob a forma liquida, para administracdo oral ou para colocar na agua do banho.

Quais sao as conclusdes do HMPC sobre as suas utilizacbes medicinais?

O HMPC concluiu que, com base na sua utilizacdo de longa data, o 6leo essencial de alfazema pode ser
usado para o alivio de sintomas ligeiros de stress e fadiga mental e para o alivio temporario da
dificuldade em adormecer.

Os medicamentos que contém 6leo essencial de alfazema devem ser usados apenas em adultos e
criancas com idade superior a 12 anos. O Folheto Informativo que acompanha o medicamento contém
instrugdes pormenorizadas sobre como tomar/utilizar medicamentos que contém 6leo essencial de
alfazema e a quem se destinam.
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Quais sado as evidéncias que suportam a utilizacdo de medicamentos que
contém oOleo essencial de alfazema?

As conclus6es do HMPC sobre o uso de medicamentos que contém dleo essencial de alfazema baseiam-
se na sua «utilizagéo tradicional». Isto significa que, embora as evidéncias obtidas de ensaios clinicos
sejam insuficientes, a eficacia destes medicamentos a base de plantas é plausivel e existem evidéncias
de que os mesmos tém sido usados desta forma, em seguranca, ha pelo menos 30 anos (incluindo,
pelo menos, h4 15 anos na UE). Além disso, a utilizacdo a que se destina ndo requer supervisao
médica.

Na sua avaliacdo, o HMPC também teve em consideracao estudos com 6leo essencial de alfazema em
doentes com diferentes problemas, incluindo ansiedade e perturba¢des do sono. Embora o éleo
essencial de alfazema tenha mostrado um possivel efeito na ansiedade, stress e ins6nia, o numero de
doentes por estudo foi muito pequeno para estabelecer um efeito. Por conseguinte, as conclusdes do
HMPC sobre o uso de medicamentos que contém 6leo essencial de alfazema baseiam-se na sua
utilizacdo de longa data.

Para obter informacgdes pormenorizadas sobre os dados avaliados pelo HMPC, consulte o relatério de
avaliacdo do HMPC.

Quais sdo os riscos associados aos medicamentos que contém d6leo
essencial de alfazema?

Aquando da avaliacdo do HMPC, n&o existiam preocupacdes importantes relativamente a segurancga do
6leo essencial de alfazema. Nos estudos com 6leo essencial de alfazema, apenas foram referidos
poucos efeitos secundarios e de natureza ligeira, incluindo casos muito raros de reacdes alérgicas.

Doentes com feridas abertas, problemas cutaneos, febre alta, infecfes graves e problemas cardiacos e
circulatérios graves nao devem tomar banhos de imersdo com 6leo de alfazema.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre os riscos associados aos medicamentos que contém dleo
essencial de alfazema, incluindo as precauc¢fes adequadas para uma utilizacdo 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 séo aprovados na UE os medicamentos que contém Oleo de alfazema?

Todos os pedidos de aprovacdo de medicamentos que contém 6leo essencial de alfazema 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 consideracao as conclusdes cientificas
do HMPC.

As informacdes relativas a utilizacdo e aprovacdo de medicamentos que contém 6leo essencial de
alfazema nos Estados-Membros da UE devem ser solicitadas as autoridades nacionais pertinentes.

Outras informacoes sobre medicamentos que contém dleo de alfazema

Estao disponiveis mais informacgdes sobre a avaliagdo do HMPC relativa aos medicamentos que contém
6leo essencial de alfazema, incluindo informacgdes 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 informacdes sobre o tratamento com medicamentos que

contém Oleo essencial de alfazema, leia o Folheto Informativo que acompanha o medicamento ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.
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Este documento é uma tradugdo do Sumario do relatério de avaliagdo do HMPC para o Publico, cujo
original foi preparado pelo secretariado da EMA em inglés.
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