EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

10 iulie 2015
EMA/HMPC/331421/2015
Comitetul pentru medicamente din plante (HMPC)

Medicament din plante: rezumat destinat publicului

Capsicum
Capsicum annuum L. var. minimum (Miller) Heiser si varietati mici fructate
ale Capsicum frutescens L. , fructus

Prezentul document este un rezumat al concluziilor stiintifice ale Comitetului pentru medicamente din
plante (HMPC) referitoare la utilizarile terapeutice ale capsicum. Concluziile HMPC sunt luate in
considerare de statele membre ale UE la evaluarea cererilor de autorizare pentru medicamentele din
plante din capsicum.

Scopul prezentului rezumat nu este sa ofere recomandari practice referitoare la utilizarea
medicamentelor din capsicum. Pentru informatii practice despre utilizarea medicamentelor din
capsicum, pacientii trebuie sa citeasca prospectul care insoteste medicamentul respectiv sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este capsicum?

Capsicum este numele comun pentru fructele plantei Capsicum annuum L. var. minimum (Miller)
Heiser si Capsicum frutescens L. Acestea sunt tipuri de ardei care se cultiva sau se culeg in scopul
obtinerii de parti ale plantelor pentru uz medicinal.

Preparatele din capsicum se obtin prin extractia cu etanol sau propanol (tehnica folosita pentru
extragerea compusilor din parti ale plantelor prin dizolvarea lor in alcool).

Medicamentele din plante care contin capsicum sunt de obicei disponibile sub forma de plasture cu
medicament sau sub forma semisolida care se aplica pe piele (de exemplu creme).

Care sunt concluziile HMPC cu privire la utilizarile sale terapeutice?

HMPC a concluzionat ca, in baza utilizarii sale bine stabilite, capsicum poate fi folosit pentru
ameliorarea durerilor musculare, de exemplu durerile de mijloc.

Capsicum trebuie utilizat numai la adulti cu varsta mai mare de 18 ani si nu trebuie utilizat continuu
mai mult de 3 saptamani. Dupa 3 saptamani este necesara o pauza de cel putin 2 saptamani.
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Instructiuni detaliate privind modul de administrare al medicamentelor din capsicum si cine le poate
utiliza pot fi gasite in prospectul care insoteste medicamentul.

Cum actioneaza capsicum ca medicament?

Capsicum contine o substantd numita capsaicina. Capsaicina este un agonist selectiv al ,,receptorului
pentru vaniloide-1 cu potential de receptor tranzitoriu (TRPV1)”. Aceasta inseamna ca stimuleaza
receptorul TRPV1, care se gaseste in nociceptorii (receptori ai durerii) din piele. Capsaicina este
utilizata pentru suprastimularea receptorilor TRPV1. Suprastimularea duce la ,,desensibilizarea”
receptorilor, acestia ajungand sa nu mai raspunda la stimulii care provoaca in general durerea.

Ce dovezi justifica utilizarea medicamentelor din capsicum?

Concluziile HMPC privind utilizarea medicamentelor din capsicum pentru ameliorarea durerilor
musculare se bazeaza pe ,utilizarea bine stabilita” a acestora in aceasta afectiune. Aceasta inseamna
ca exista date bibliografice, care acopera o perioada de cel putin 10 ani in UE, care furnizeaza dovezi
stiintifice privind eficacitatea si siguranta lor, atunci cand sunt folosite in acest mod.

La evaluare, HMPC a avut in vedere un numar de studii clinice care au demonstrat ameliorari ale
durerii in urma tratamentului cu capsicum sub forma de plasture cu medicament si preparate cutanate
in comparatie cu placebo (tratament inactiv).

Pentru mai multe informatii despre studiile evaluate de HMPC, consultati raportul de evaluare al HMPC.
Care sunt riscurile asociate cu medicamentele din capsicum?

Medicamentele din capsicum pot provoca inrosire sau senzatii de arsura in zona pielii pe care sunt
aplicate. In cazuri rare pot apdrea reactii alergice ale pielii. In acest caz este necesard oprirea imediat&
a tratamentului.

Medicamentele din capsicum sunt contraindicate la pacientii alergici la alte surse de capsaicina si
compusi similari cu capsaicina (de exemplu ardei rosu sau ardei iute) si nu pot fi aplicate pe piele
lezatd, rani sau eczeme.

Mai multe informatii despre riscurile asociate cu medicamentele din capsicum, inclusiv masurile de
precautie corespunzatoare pentru utilizarea sigura a acestora, se gasesc in monografia de la pagina
LAl documents” (,,Toate documentele™) de pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal
medicines for human use.

Cum sunt aprobate in UE medicamentele din capsicum?

Cererile de autorizare pentru medicamentele din capsicum trebuie adresate autoritatilor nationale
competente in domeniul medicamentelor, care vor evalua cererea pentru medicamentul din plante si
vor lua in considerare concluziile stiintifice ale HMPC.

Informatii despre utilizarea si autorizarea medicamentelor din capsicum in statele membre ale UE se
obtin de la autoritdtile nationale competente.

Alte informatii despre medicamentele din capsicum

Mai multe informatii despre evaluarea HMPC a medicamentelor din capsicum, inclusiv informatii mai
aprofundate despre concluziile comitetului, se gasesc la fila ,,All documents” (, Toate documentele”) de
pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Pentru mai multe

Capsicum
EMA/HMPC/331421/2015 Pagina 2/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000177.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000177.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000177.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

informatii referitoare la tratamentul cu medicamentele din capsicum, cititi prospectul medicamentului
sau adresati-va medicului sau farmacistului.
Aceasta este o traducere a rezumatului destinat publicului al raportului de evaluare al HMPC intocmit

de Secretariatul EMA in limba engleza.
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