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Medicament din plante: rezumat destinat publicului

ulei volatil de musetel
Matricaria recutita L., aetheroleum

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

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

Ce este uleiul volatil de musetel?

Ulei volatil de musetel este denumirea comuna a uleiului esential obtinut din capitulele plantei
Matricaria recutita L. (cunoscuta si sub numele de romanitd). Florile destinate utilizarii terapeutice se
obtin de la plantele cultivate sau salbatice.

Uleiul volatil de musetel se obtine prin trecerea unui jet de vapori prin florile proaspete sau uscate sau
prin inflorescentele din partea superioara a plantei. Dupa racire, uleiul esential se separa de apa si
poate fi colectat.

Medicamentele din plante din ulei volatil de musetel sunt disponibile, de obicei, in forme lichide
destinate utilizarii ca aditivi pentru baie.

Uleiul volatil de musetel poate fi gasit, de asemenea, in combinatie cu alte substante vegetale in unele
medicamente din plante. Aceste medicamente combinate nu sunt evaluate in acest rezumat.

Care sunt concluziile HMPC cu privire la utilizarile sale terapeutice?

HMPC a concluzionat ca, pe baza utilizarii sale indelungate, medicamentele din ulei volatil de musetel
pot fi utilizate ca tratament adjuvant pentru iritatiile pielii si ale zonelor din jurul anusului si al
organelor genitale, dupa ce medicul a eliminat posibilitatea unor afectiuni grave.
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Medicamentele din ulei volatil de musetel trebuie utilizate numai la adulti si adolescenti cu varsta mai
mare de 12 ani. Trebuie consultat medicul sau un specialist calificat din domeniul sanatatii daca
simptomele persistda mai mult de o saptamana in timpul tratamentului. Instructiuni detaliate privind
modul de administrare al medicamentelor din ulei volatil de musetel si cine le poate utiliza pot fi gasite
in prospectul care insoteste medicamentul.

Ce dovezi justifica utilizarea medicamentelor din ulei volatil de musetel?

Concluziile HMPC privind utilizarea medicamentelor din ulei volatil de musetel pentru iritatiile pielii si
ale zonelor din jurul anusului si al organelor genitale se bazeaza pe ,utilizarea lor traditionald” in
aceasta afectiune. Aceasta inseamna ca, desi nu sunt suficiente dovezi din studiile clinice, eficacitatea
acestor medicamente din plante este plauzibila 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 in ultimii 15 ani). Tn plus, utilizarea
prevazuta nu necesita supraveghere medicala.

Desi sunt disponibile informatii observationale in asociere cu medicamentele din ulei volatil de musetel
ca aditiv pentru baie pentru iritatiile pielii, acestea au fost prea limitate pentru a fi utilizate ca dovezi.

Prin urmare, concluziile HMPC privind utilizarea medicamentelor din ulei volatil de musetel se bazeaza
pe utilizarea indelungata a acestora.

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

Au fost raportate reactii alergice, uneori severe, ca urmare a contactului preparatelor lichide din
romanita cu suprafetele interne umede, precum mucoasa bucald. Frecventa acestora nu a fost stabilita.

Medicamentele din ulei volatil de musetel sunt contraindicate la pacientii alergici la uleiul volatil de
musetel sau la alte plante din familia Asteraceae (Compositae). Pacientii cu probleme cardiace si
circulatorii severe nu trebuie sa faca bai complete cu ulei volatil de musetel. Pacientii cu leziuni
deschise, leziuni extinse ale pielii sau boli de piele acute (de scurtd duratd), febra mare si infectii
severe nu trebuie sa facd bai complete sau partiale cu ulei volatil de musetel.

Mai multe informatii despre riscurile asociate cu medicamentele din ulei volatil de musetel, 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 ulei volatil de musetel?

Cererile de autorizare pentru medicamentele din ulei volatil de musetel 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 ulei volatil de musetel in statele membre
ale UE se obtin de la autoritatile nationale competente.

Alte informatii despre medicamentele din ulei volatil de musetel

Mai multe informatii despre evaluarea HMPC a medicamentelor din ulei volatil de musetel, 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.
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Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul cu medicamentele din ulei volatil de musetel,
cititi prospectul medicamentului sau adresati-va medicului sau farmacistului.

Aceasta este o traducere a rezumatului intocmit in limba engleza.
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