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Samanta de Paulinia sorbilis
Paulinia cupana Kunth ex H.B.K. var. sorbilis (Mart.) Ducke, semen

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

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

Ce este samanta de Paulinia sorbilis ?

Samanta de Paulinia sorbilis reprezinta denumirea comuna pentru semintele plantei Paulinia cupana
Kunth ex H.B.K. var. sorbilis (Mart.) Ducke. Planta se cultiva sau se culege pentru a se obtine
semintele in scopul utilizarii terapeutice.

Preparatele din samanta de Paulinia sorbilis se obtin prin uscarea si macinarea semintelor.

Medicamentele din plante din samanta de Paulinia sorbilis sunt disponibile, de obicei, in forme solide cu
administrare orala.

Semintele de Paulinia sorbilis pot fi gasite, de asemenea, in combinatie cu alte substante vegetale in
unele medicamente din plante. Aceste combinatii nu fac obiectul acestui rezumat.

Care sunt concluziile HMPC cu privire la utilizarile sale terapeutice?

HMPC a concluzionat ca, pe baza utilizarii indelungate a acestora, semintele de Paulinia sorbilis pot fi
folosite pentru a ameliora simptomele de oboseala (epuizare) si de slabiciune.

Semintele de Paulinia sorbilis trebuie utilizate numai la adulti. Daca simptomele persista mai mult de o
saptamana in timpul utilizarii semintelor de Paulinia sorbilis, pacientul trebuie sa se adreseze unei
persoane calificate in domeniul medical. Instructiuni detaliate privind modul de administrare al
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medicamentelor din seminte de guarana si cine le poate utiliza pot fi gasite in prospectul care insoteste
medicamentul.

Ce dovezi justifica utilizarea medicamentelor din samanta de Paulinia
sorbilis ?

Concluziile HMPC privind utilizarea medicamentelor din samanta de Paulinia sorbilis pentru oboseala si
slabiciune se bazeaza pe ,utilizarea traditionald” a acestora. Aceasta inseamna ca, desi nu exista
suficiente dovezi din studiile clinice, eficacitatea acestor medicamente din plante este plauzibild si
exista dovezi ca acestea au fost utilizate in siguranta in acest mod timp de cel putin 30 de ani (inclusiv
in UE, cel putin 15 ani). In plus, utilizarea prevézutd nu necesitd supraveghere medicald.

in evaluarea sa, HMPC a avut in vedere studii privind efectele semintelor de Paulinia sorbilis asupra
comportamentului, care au aratat ca acestea au avut un efect stimulativ si au condus la ameliorari ale
simptomelor de oboseala. Pentru mai multe informatii despre studiile evaluate de HMPC, consultati
raportul de evaluare al HMPC.

Care sunt riscurile asociate cu medicamentele din samanta de Paulinia
sorbilis?

La momentul evaluarii HMPC, nu au fost raportate efecte secundare asociate cu aceste medicamente.

HMPC a recomandat ca aceste medicamente sa nu fie utilizate la pacienti cu ulcere gastrice si
intestinale, hipertiroidism (glanda tiroida hiperactiva) sau probleme cardiovasculare, cum ar fi
hipertensiune (tensiune arteriald crescuta) si aritmie (probleme de ritm cardiac).

Mai multe informatii despre riscurile asociate cu medicamentele din samanta de Paulinia sorbilis,
inclusiv masurile de precautie corespunzatoare pentru utilizarea sigura a acestora, se gasesc in
monografia de la pagina , All 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 samanta de Paulinia sorbilis?

Cererile de autorizare pentru medicamentele din samanta de Paulinia sorbilis 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 samanta de Paulinia sorbilis in statele
membre ale UE se obtin de la autoritatile nationale competente.

Alte informatii despre medicamentele din samanta de Paulinia sorbilis

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