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Medicamento a base de plantas: resumo destinado ao publico

Centaurea-menor
Centaurium erythraea Rafn. s.l., herba

Este € um resumo das conclusfes cientificas adotadas pelo Comité dos Medicamentos a Base de
Plantas (HMPC) sobre as utilizagdes medicinais de centaurea-menor. As conclusdes do HMPC sao
tomadas em consideracdo pelos Estados-Membros da UE ao avaliarem pedidos de avaliacdo relativos a
medicamentos a base de plantas que contenham centaurea-menor.

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

O que é centaurea-menor?

Centaurea-menor € a designacdo comum da planta Centaurium erythraea Rafn. s.l. (das partes aéreas
da planta)

As preparacdes de centaurea-menor sao obtidas secando e fragmentando (reduzindo a pequenos
pedacos) ou moendo as partes aéreas. Sdo também obtidas através de uma técnica para extrair
compostos do material da planta dissolvendo-os num solvente (como etanol ou agua) para formar um
extrato liquido ou tintura (um extrato alcodlico). Em alguns casos, o solvente é parcialmente
evaporado para obter um extrato mole.

Os medicamentos a base de plantas contendo centaurea-menor estdo geralmente disponiveis na forma
de cha a base de plantas para beber/tomar ou em formas liquidas ou sélidas para tomar por via oral.

A centaurea-menor pode também ser encontrada em associacdo com outras substancias derivadas de
plantas em alguns medicamentos a base de plantas. Tais associa¢cdes ndo sdo abordadas neste
resumo.
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Quais sao as conclusdes do HMPC sobre as suas utilizacbes medicinais?

O HMPC concluiu que, com base na sua utilizacdo de longa data, a centaurea-menor pode ser utilizada
para tratar a indigestao ligeira ou outros distUrbios do estbmago ou do intestino, bem como a perda
temporaria de apetite.

A centaurea-menor s6 deve ser usada em adultos e idosos. Em caso de persisténcia dos sintomas por
mais de duas semanas durante a utilizagdo do medicamento, deve consultar-se um médico ou outro
profissional de saude qualificado. O Folheto Informativo que acompanha o medicamento contém
instrucdes pormenorizadas sobre como tomar medicamentos que contém centaurea-menor e sobre
quem pode utiliza-los.

Quais sédo as evidéncias que sustentam a utilizacdo de medicamentos que
contém centaurea-menor?

As conclusdes do HMPC relativamente a utilizacdo de medicamentos que contém centaurea-menor para
a indigestdo ou outros disturbios do estdbmago e do intestino, bem como para a perda temporéaria de
apetite, baseiam-se no seu «uso tradicional». Isto significa que, embora as evidéncias provenientes de
ensaios clinicos sejam insuficientes, a eficacia destes medicamentos a base de plantas é plausivel,
existindo evidéncias de que os mesmos tém sido usados desta forma, em seguranca, ha pelo menos
30 anos (incluindo, pelo menos, ha 15 anos na UE). Além disso, a utilizagdo a que se destina ndo
requer supervisdo médica.

O HMPC constatou a falta de estudos clinicos com centaurea-menor. Os estudos em testes de
laboratdrio indicam um efeito como estimulante do apetite e da digestao, apesar de os dados
disponiveis serem muito limitados. Por conseguinte, as conclusdes do HMPC baseiam-se na utilizacao
de longa data da centaurea-menor.

Para obter informacgdes pormenorizadas sobre os estudos avaliados pelo HMPC, consulte o relatdrio de
avaliagdo do HMPC.

Quais sdo os riscos associados aos medicamentos que contém centaurea-
menor?

No momento da avaliagdo pelo HMPC, ndo existiam efeitos secundarios notificados com estes
medicamentos. Os medicamentos que contém centaurea-menor ndo devem ser tomados por pessoas
com Ulceras no estdbmago.

Estao disponiveis mais informagdes sobre os riscos associados a estes medicamentos que contém
centaurea-menor, incluindo as precauc¢des adequadas para uma utilizagdo segura dos mesmos, na
sec¢éo sob o separador «All documents» («Todos os documentos») no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Como sao os medicamentos que contém centaurea-menor aprovados na
UE?

Todos os pedidos de aprovagdo de medicamentos que contém centaurea-menor 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 consideracado as conclusdes cientificas
do HMPC.

As informacdes relativas a utilizacdo e aprovacdo de medicamentos que contém centaurea-menor nos
Estados-Membros da UE devem ser solicitadas as autoridades nacionais pertinentes.
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Outras informacdes sobre medicamentos que contém centaurea-menor

Estao disponiveis mais informacgdes sobre a avaliagdo do HMPC relativa aos medicamentos que contém
centaurea-menor, incluindo informag¢des pormenorizadas sobre as conclusfes do Comité, na sec¢do
sob o separador «All documents» no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use. Para obter informacdes praticas sobre o tratamento com

medicamentos que contém centaurea-menor, leia o Folheto Informativo que acompanha o
medicamento ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este documento é uma traducgéo do resumo cujo original foi elaborado em inglés.
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