EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

20 de setembro de 2016
EMA/307113/2016

Medicamento a base de plantas: resumo destinado ao publico

Tomilho
Thymus vulgaris L. e Thymus zygis L., herba

Este € um resumo das conclusdes cientificas adotadas pelo Comité dos Medicamentos a Base de
Plantas (HMPC) sobre as utilizagcdes medicinais de tomilho. As conclusdes do HMPC sdo tomadas em
consideracao pelos Estados-Membros da UE ao avaliarem pedidos de aprovacgéo relativos a
medicamentos a base de plantas que contenham tomilho.

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

O que é tomilho?

Tomilho é a designacdo comum das folhas e flores das plantas Thymus vulgaris L. ou Thymus zygis L.

As conclusdes do HMPC abrangem unicamente as preparac¢des de tomilho que s&o obtidas secando e
fragmentando (reduzindo a pequenos pedacgos) as folhas e as flores, espremendo o suco das folhas e
flores ou na forma de extratos secos, liquidos e moles. Os extratos sao obtidos colocando o material
vegetal num solvente (como etanol), para dissolver compostos e formar um extrato liquido. O solvente
€ em seguida parcial ou completamente evaporado para obter um extrato mole ou seco.

Os medicamentos a base de plantas contendo estas preparacfes de tomilho estdo geralmente
disponiveis na forma de infusdo para beber ou em formas liquidas ou sélidas para tomar por via oral.

As preparagfes de tomilho podem também ser encontradas em associa¢cdo com outras substancias
derivadas de plantas em alguns medicamentos a base de plantas. Tais associagfes ndo sdo abordadas
neste resumo.

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

O HMPC concluiu que, com base na sua utilizacdo de longa data, estas prepara¢gfes podem ser
utilizadas para tosse produtiva (com expetoracdo) associada a constipacdes.
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A maioria das preparacdes de tomilho s6 deve ser usada em adultos e adolescentes a partir dos 12
anos de idade, mas algumas podem também ser usadas em criangas a partir dos 4 anos de idade.
Caso os sintomas se prolonguem por mais de uma semana ou piorem durante a utilizacdo do
medicamento, devera consultar-se um médico ou um profissional de cuidados de salude qualificado. O
Folheto Informativo que acompanha o medicamento contém instrugdes pormenorizadas sobre como
tomar medicamentos que contém tomilho e sobre quem pode utiliza-los.

Quais séo as evidéncias que sustentam a utilizacdo de medicamentos que
contém tomilho?

As conclusdes do HMPC relativamente a utilizacdo destes medicamentos a base de tomilho para tosse
produtiva 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 supervisao médica.

Na sua avaliacdo, o HMPC também teve em linha de conta estudos clinicos realizados emadultos e
criangas. Um estudo clinico que envolveu 69 adultos com tosse produtiva tratados com uma
preparacdo de tomilho ou bromexina, um tratamento estabelecido para a tosse produtiva. Apesar de
ndo se terem observado diferencgas significativas entre o tomilho e a bromexina no tratamento da
tosse, o estudo apresentava algumas limitagfes tais como o nimero reduzido de doentes e a falta de
informacdes detalhadas acerca da preparacao de tomilho, de modo que nao foi possivel tirar
conclusdes solidas. Assim, as conclusbes do HMPC sobre a utilizagdo de medicamentos que contém
tomilho baseiam-se na sua utilizagéo de longa data.

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

Quais séo os riscos associados aos medicamentos que contém tomilho?

Os medicamentos que contém tomilho ndo devem ser usados em doentes alérgicos ao tomilho ou a
outras plantas da familia das Lamiaceae (Labiatae). Poderao ocorrer problemas de estémago.

Estdo disponiveis mais informag¢des sobre os riscos associados a estes medicamentos que contém
tomilho, incluindo as precauc¢fes adequadas para uma utilizacdo segura dos mesmos, na sec¢do 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 tomilho aprovados na UE?

Todos os pedidos de aprovagdo de medicamentos que contém tomilho 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 consideracgdo as conclusdes cientificas do HMPC.

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

Outras informacgdes sobre medicamentos que contém tomilho

Estdo disponiveis mais informag¢des sobre a avaliacdo do HMPC relativa aos medicamentos que contém
tomilho, incluindo informag8es pormenorizadas sobre as conclusfes do Comité, na secgédo sob o
separador «All documents» no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal

Tomilho
EMA/307113/2016 Pagina 2/3



medicines for human use. Para obter informacgdes préaticas sobre o tratamento com medicamentos que
contém tomilho, 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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