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Caule de dulcamara
Solanum dulcamara L., stipites

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

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

O que é o caule de dulcamara?

Caule de dulcamara é a denominacdo comum dos caules da planta Solanum dulcamara L. A planta é
cultivada ou colhida para obter os caules para utilizacdo medicinal.

As preparagdes de caule de dulcamara sdo obtidas por trituracdo (reducdo a pequenos fragmentos)
dos caules das plantas com dois a trés anos de idade, colhidas na primavera antes de as folhas se
desenvolverem, ou no fim do outono depois de as folhas terem caido.

Os medicamentos a base de plantas que contém caule de dulcamara triturado estdo normalmente
disponiveis para serem colocados em contacto com agua (infusdo ou decocg¢do) com vista a produzir
um liquido para ser aplicado na pele.

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

O HMPC concluiu que, com base na sua utilizacdo de longa data, o caule de dulcamara pode ser
utilizado para aliviar os sintomas de episédios repetidos de eczema ligeiro (erupgédo cutanea
pruriginosa).

O caule de dulcamara so6 deve ser utilizado em adultos e ndo deve ser utilizado se os sintomas
perdurarem mais de duas semanas sem o aconselhamento de um profissional de salde qualificado. A
dulcamara pode ser nociva caso seja ingerida e as conclusdes do Comité ndo abrangem essa utilizagéo.
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O Folheto Informativo que acompanha o medicamento contém instrugdes pormenorizadas sobre como
tomar medicamentos contendo caule de dulcamara, bem como a indicagdo de quem é que os pode
utilizar.

Quais sédo as evidéncias que suportam a utilizacdo de medicamentos que
contém caule de dulcamara?

As conclusdes do HMPC sobre a utilizagcdo de medicamentos de caule de dulcamara para eczemas
ligeiros baseiam-se na sua «utilizacdo tradicional» nestas situagdes. Isso significa que, embora as
evidéncias dos ensaios clinicos ndo sejam suficientes, a eficacia destes medicamentos a base de
plantas é plausivel e ha provas de que foram utilizados em seguranc¢a desta forma durante pelo menos
30 anos (incluindo pelo menos 15 anos na UE). Além disso, a utilizacdo a que se destina ndo exige
supervisdo médica.

O HMPC tomou em consideragéo a utilizacdo bem documentada do caule de dulcamara para esta
indicacdo. Para obter informac¢fes pormenorizadas sobre os dados avaliados pelo HMPC, consulte o
relatério de avaliagdo do HMPC.

Quais sédos os riscos associados aos medicamentos que contém caule de
dulcamara?

Na altura da avaliagdo do HMPC, nao havia qualquer relato de efeitos secundarios relativos a estes
medicamentos.

Estao disponiveis mais informagdes sobre os riscos associados aos medicamentos que contém caule de
dulcamara, incluindo as precaug¢des 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 os medicamentos que contém caule de dulcamara sao aprovados na
UE?

Todos os pedidos de aprovacdo de medicamentos que contém caule de dulcamara 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 caule de dulcamara
nos Estados-Membros da UE devem ser solicitadas as autoridades nacionais pertinentes.

Outras informacoes sobre medicamentos que contém caule de dulcamara

Estao disponiveis mais informacgdes sobre a avaliagdo do HMPC relativa aos medicamentos que contém
caule de dulcamara, 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 informacdes sobre o tratamento com medicamentos que

contém caule de dulcamara, leia o Folheto Informativo que acompanha o medicamento ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Este documento é uma tradugédo 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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