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Resumo do Relatério do HMPC destinado ao publico

Este documento é um resumo do relatério de avaliacdo aprovado pelo Comité dos Medicamentos a
Base de Plantas (HMPC) e apresenta os dados disponiveis sobre o uso terapéutico de uma
substancia derivada de plantas e as conclusdes da avaliacéo desses dados.

Se quiser obter mais informacé&o sobre as conclusfes do HMPC, consulte a monografia comunitaria
de plantas medicinais sobre este medicamento a base de plantas. As monografias descrevem o
parecer cientifico do HMPC sobre os medicamentos a base de plantas, nomeadamente a sua
composicdo, o modo de utilizacéo, indicacBes terapéuticas, modo de funcionamento e utilizacéo
segura.

Qual a composicao dos medicamentos a base de raiz de valeriana?

Tl Os medicamentos a base de raiz de valeriana
contém a raiz de valeriana. O nome boténico da
planta em latim € Valeriana officinalis L. A
Valeriana é uma planta perene comum em toda a
Europa e no Norte da Asia. Ela é cultivada e
colhida para a obtencdo da raiz seca com fins
terapéuticos (substancia derivada de plantas).

NOTA IMPORTANTE: a imagem pretende dar
informacBes suplementares sobre a origem da
substancia derivada de plantas e da preparacdo a
base de plantas; ndo se destina a incentivar a sua
recolha no meio natural.
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Os medicamentos a base de raiz de valeriana encontram-se disponiveis em varias formas para
administracdo por via oral: infusdo medicinal, comprimidos, capsulas e gotas. Estes medicamentos sdo
feitos a partir de varias preparacdes a base de plantas tais como extractos preparados com etanol
obtidos colocando a raiz da planta em contacto com o etanol (alcool) como um solvente de extracc¢éo.

As preparacOes elaboradas a partir da raiz de valeriana encontram-se igualmente disponiveis em
associacdo com outras substancias derivadas de plantas que produzem os mesmos efeitos. Estes
medicamentos de associacdo serdo avaliados separadamente pelo HMPC.

Para que sdo utilizados os medicamentos a base de raiz de valeriana?
Os extractos preparados com o etanol sdo utilizados para o alivio de sintomas ligeiros de tensdo
nervosa e de perturbagdes do sono.

Outras preparacbes a base de raiz de valeriana sdo tradicionalmente utilizadas para o alivio de
sintomas ligeiros de stress mental e para favorecer o sono. A sua utilizacdo nestas indica¢Ges baseia-se
exclusivamente na utilizacdo tradicional.

O HMPC chegou a estas conclusdes ap6s avaliagdo dos dados bibliograficos disponiveis sobre
preparacdes a base de raiz de valeriana. Foram realizados estudos clinicos e ndo clinicos utilizando
essencialmente os extractos preparados com etanol, ao passo que a utilizagdo das outras preparacdes se
justifica pela sua utilizacao tradicional sob a forma de medicamentos a base de plantas.

Muitos medicamentos tradicionais a base de plantas ndo foram estudados exaustivamente com base
em métodos cientificos actuais. A legislacdo farmacéutica da UE oferece a oportunidade de registo
oficial de medicamentos a base de plantas com base na sua utilizacdo tradicional, desde que possam
ser utilizados com seguranca sem a vigilancia de um médico para fins de diagnostico, de tratamento ou
de monitorizacdo. Estes medicamentos deverdo ter tido uma utilizagdo tradicional ao longo de pelo
menos 30 anos, incluindo pelo menos 15 no territério da Comunidade.

Como se utilizam os medicamentos a base de raiz de valeriana?

Os medicamentos a base de raiz de valeriana podem ser utilizados a partir dos 12 anos de idade. A
utilizacdo dos medicamentos a base de raiz de valeriana ndo é recomendada em criangas com idade
inferior a 12 anos uma vez que ndo existem dados suficientes sobre a sua utilizacdo segura neste

grupo.

A dose e a frequéncia de utilizacdo dos medicamentos a base de raiz de valeriana variam em funcéo da
finalidade da sua utilizacdo e da formulacdo do medicamento utilizado. Estdo disponiveis instrucbes
pormenorizadas no folheto informativo que acompanha o medicamento.

As preparac0es a base de valeriana sdo tomadas para aliviar os sintomas de tensdo nervosa ou stress e
sdo geralmente administradas até trés vezes por dia. Nas perturba¢Ges do sono, o0 medicamento é
tomado normalmente meia hora antes de dormir. Para mais informacdes, ver a seccao 4.2 “Posologia e
modo de administragdo” da monografia comunitéaria de plantas medicinais relativa a raiz de valeriana.
Como funcionam os medicamentos a base de raiz de valeriana?

Foram identificados varios componentes nas prepara¢cdes contendo raiz de valeriana, ndo sendo
possivel definir exactamente a ac¢do de cada um deles.

Pensa-se que os componentes de medicamentos contendo preparacGes a base de raiz de valeriana
funcionem interagindo sobre varios receptores no cérebro. No entanto, os estudos realizados de
componentes isolados destes medicamentos ndo conseguiram explicar totalmente a actividade dos
medicamentos. Pensa-se, por isso, que varios componentes da raiz de valeriana actuam em conjunto
para a producéo destes efeitos.

Os estudos acima mencionados foram realizados em modelos experimentais, ndo havendo por isso
informac@es quanto & interaccdo dos medicamentos contendo raiz de valeriana no corpo humano.
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Quiais os estudos realizados com medicamentos a base de raiz de valeriana?

Tendo com conta a utilizacdo de longa data da raiz de valeriana, os dados revistos pelo HMPC
incluiram os resultados de estudos retirados da literatura cientifica, incluindo estudos em modelos
experimentais.

Estdo disponiveis evidéncias substanciais sobre o uso de medicamentos & base de raiz de valeriana
contendo extractos secos de raiz de valeriana preparados com o etanol para o alivio da tensdo nervosa
ligeira e de perturbacdes do sono. Existem igualmente véarios estudos, tendo alguns deles medido a
actividade do cérebro mediante a utilizac&o de electroencefalogramas (EEG).

Embora existam poucos estudos realizados sobre a seguranca das preparaces a base de raiz de
valeriana, 0s muitos anos de experiéncia da sua utilizacdo no homem indicam que estas preparac6es
sdo suficientemente seguras.

Tendo em conta uma utilizacdo de longa data, de mais de 30 anos, e a existéncia de poucos estudos
experimentais, a utilizacdo tradicional no alivio dos sintomas ligeiros de stress mental e de
perturbacBes do sono é plausivel.

N&do foram efectuados estudos dos efeitos da raiz de valeriana na reproducdo, nos genes ou no
desenvolvimento de cancro.

Quiais 0s riscos associados aos medicamentos a base de raiz de valeriana?

Os medicamentos a base de raiz de valeriana sdo geralmente bem tolerados. Os efeitos secundarios
mais frequentes associados aos medicamentos a base de raiz de valeriana sdo problemas no estdbmago,,
problemas intestinais, tais como nauseas (enjoos) e cdimbras abdominais (barriga). A lista completa
dos efeitos secundarios comunicados relativamente a medicamentos & base de raiz de valeriana
encontra-se no folheto informativo que acompanha o medicamento.

Os medicamentos a base de raiz de valeriana ndo devem ser utilizados em pessoas que possam ser
hipersensiveis (alérgicas) a raiz de valeriana.

A utilizacdo de medicamentos & base de raiz de valeriana ndo é recomendada em associacdo com
outros sedativos uma vez que ndo se exclui a sua interac¢do com outros medicamentos.

N&o foram comunicados casos significativos de abuso ou dependéncia.

Tendo em conta que ndo foram realizados testes sobre os efeitos dos medicamentos a base de raiz de
valeriana na reproducdo ou no feto, ndo é recomendada a sua utilizacdo, como precaucdo geral,
durante a gravidez e o aleitamento.

A utilizacdo tradicional de medicamentos a base de raiz de valeriana aponta para a possibilidade de
ocorréncia de sonoléncia e de reducdo da capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Os pacientes
afectados ndo devem, por conseguinte, conduzir ou utilizar maquinas.

Outras informacdes sobre medicamentos a base de raiz de valeriana
A utilizacdo terapéutica da raiz de valeriana faz parte da fitoterapia tradicional europeia.

Os dados bibliograficos ndo permitiram ao HMPC chegar a conclusfes cientificas relativas a
utilizacdo racional dos extractos preparados com o etanol.

O folheto informativo que acompanha cada medicamento contém informacbes importantes
sobre a utilizacdo dos medicamentos tradicionais a base de plantas. Estas informacdes devem ser
sempre lidas atentamente antes da utilizacdo do medicamento.

Estdo disponiveis mais informacdes sobre a avaliagdo do HMPC relativa a Valeriana officinalis L.
radix na monografia comunitéria de plantas medicinais, no relatério de avaliacdo do HMPC, na sintese
dos comentérios recebidos durante o periodo de consulta publica e noutros documentos relacionados
gue podem ser consultados aqui.

Este resumo foi actualizado pela Gltima vez em Janeiro de 20009.
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