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Medicamento a base de plantas: resumo destinado ao publico

Perpétuas-das-areias
Helichrysum arenarium (L.) Moench, flos

Este € um resumo das conclusdes cientificas adotadas pelo Comité dos Medicamentos a Base de
Plantas (HMPC) sobre as utilizagdes medicinais das perpétuas-das-areias. As conclusdes do HMPC sédo
tomadas em consideracdo pelos Estados-Membros da UE ao avaliarem pedidos de aprovacéo relativos
a medicamentos a base de plantas que contenham perpétuas-das-areias.

Este resumo nao se destina a fornecer recomendacdes praticas sobre a utilizacdo de medicamentos
que contém perpétuas-das-areias. Para obter informacgdes praticas sobre a utilizagcdo de medicamentos
que contém perpétuas-das-areias, os doentes devem ler o Folheto Informativo que acompanha o
medicamento ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O gue sao perpétuas-das-areias?

Perpétuas-das-areias é a denominacao comum das flores da planta Helichrysum arenarium (L.)
Moench.

As conclus6es do HMPC abrangem unicamente as preparagfes de perpétuas-das-areias que sdo
obtidas secando e fragmentando (reduzindo a pequenos pedacos) as flores.

Os medicamentos a base de plantas contendo esta preparacao de perpétuas-das-areias estdo
geralmente disponiveis na forma de material vegetal para preparacao de chéa para beber.

As preparacgdes de perpétuas-das-areias podem também ser encontradas em associagdo com outras
substancias derivadas de plantas em alguns medicamentos a base de plantas. Tais associa¢cdes nao sao
abordadas neste resumo.

Quais séo as conclus6es do HMPC sobre as suas utilizacdes medicinais?

O HMPC concluiu que, com base na sua utilizacdo de longa data, esta preparacgdo de perpétuas-das-
areias pode ser utilizada para perturbacdes digestivas com sensacdo de enfartamento e inchaco
abdominal.

Os medicamentos que contém perpétuas-das-areias s6 devem ser usados em adultos. Em caso de
persisténcia dos sintomas por mais de duas semanas durante a utilizacdo do medicamento, os doentes
devem consultar um médico ou outro profissional de saude qualificado. O Folheto Informativo que

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



acompanha o medicamento contém instrucdes pormenorizadas sobre como tomar medicamentos que
contém perpétuas-das-areias e sobre quem pode utiliza-los.

Quais sao as evidéncias que sustentam a utilizacdo de medicamentos que
contém perpétuas-das-areias?

As conclus6es do HMPC sobre a utilizagdo destes medicamentos que contém perpétuas-das-areias para
perturbac¢des digestivas com sensagdo de enfartamento e inchago abdominal baseiam-se no seu «uso
tradicional». Isto significa que, embora as evidéncias provenientes de ensaios clinicos sejam
insuficientes, a eficacia destes medicamentos a base de plantas é plausivel, existindo evidéncias de
que os mesmos tém sido usados desta forma, em seguranca, ha pelo menos 30 anos (incluindo, pelo
menos, ha 15 anos na UE). Além disso, a utilizagdo a que se destina ndo requer supervisdao médica.

O HMPC notou a falta de estudos clinicos com perpétuas-das-areias. Na sua avaliagdo, o HMPC teve em
consideracgao estudos em testes de laboratério que sustentam um efeito no aumento do fluxo da bilis
(um fluido produzido no figado que ajuda a decompor as gorduras) e na reducdo das contracdes
musculares da vesicula biliar (um 6érgao pequeno que armazena a bilis).

Para obter informacgdes pormenorizadas sobre os estudos avaliados pelo HMPC, consulte o relatdrio de
avaliagdo do HMPC.

Quais sao os riscos associados aos medicamentos que contém perpétuas-
das-areias?

No momento da avaliagdo pelo HMPC, nao tinham sido notificados efeitos secundarios com estes
medicamentos.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre os riscos associados a estes medicamentos que contém
perpétuas-das-areias, incluindo as precauc¢des adequadas para uma utilizacdo segura dos mesmos, na
sec¢éo sob o separador «All documents» («Todos os documentos») no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Como sédo os medicamentos que contém perpétuas-das-areias aprovados na
UE?

Todos os pedidos de aprovagdo de medicamentos que contém perpétuas-das-areias 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 conclusfes cientificas
do HMPC.

As informacg0es relativas a utilizagdo e aprovacdo de medicamentos que contém perpétuas-das-areias
nos Estados-Membros da UE devem ser solicitadas as autoridades nacionais pertinentes.

Outras informacgdes sobre medicamentos que contém perpétuas-das-areias

Estdo disponiveis mais informag¢des sobre a avaliacdo do HMPC relativa aos medicamentos que contém
perpétuas-das-areias, incluindo informagdes pormenorizadas sobre as conclusdes do Comité, na secgao
sob o separador «All documents» no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use. Para obter informacdes praticas sobre o tratamento com

medicamentos que contém perpétuas-das-areias, leia o Folheto Informativo que acompanha o
medicamento ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este documento é uma traducdo do resumo cujo original foi elaborado em inglés.
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