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Resumo do Relatério do HMPC destinado ao publico

Este documento é um resumo do relatério de avaliacdo aprovado pelo Comité dos Medicamentos a
Base de Plantas (HMPC) e apresenta os dados disponiveis sobre o uso terapéutico de uma substancia
derivada de plantas e as conclusdes da avaliacéo desses dados.

Se quiser obter mais informacdo sobre as conclusbes do HMPC, consulte o registo na lista
comunitéria sobre este medicamento a base de plantas. Os registos na lista comunitaria sao
autorizados pela Comissdo Europeia ap6s o parecer cientifico do HMPC. Estes registos descrevem 0s
medicamentos a base de plantas, nomeadamente a sua composi¢cdo, modo de utilizacéo, indicacdes
terapéuticas, modo de funcionamento e utilizagéo segura.

Qual a composicdo dos medicamentos a base de fruto de funcho doce?

NOTA IMPORTANTE: a imagem pretende dar
informacbes suplementares sobre a origem da
substancia derivada de plantas e da preparacdao a
base de plantas; ndo de destina a incentivar a sua
recolha no meio natural.

Os medicamentos a base de fruto de funcho doce
contém o fruto da planta do funcho doce. O nome
boténico da planta em latim é Foeniculum vulgare
Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung.
O funcho doce é uma planta que cresce
expontaneamente na maior parte das zonas
temperadas da Europa, embora seja geralmente
considerada uma planta originaria da costa
mediterranica, tendo-se propagado para Leste até a
india. A planta é cultivada para a obtencdo de
frutos (conhecidos geralmente por sementes de
funcho) para utilizacdo terapéutica (substancia
derivada de plantas).
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Os medicamentos a base de fruto de funcho doce encontram-se disponiveis em vérias formas para
administracdo por via oral: infusdo medicinal, comprimidos ou céapsulas. Estes medicamentos sdo
feitos a partir do fruto seco triturado, esmagado ou em po.

As preparacdes elaboradas a partir do fruto de funcho doce encontram-se igualmente disponiveis em
associagdo com outras substancias derivadas de plantas. Estes medicamentos de associacdo serdo
avaliados separadamente pelo HMPC.

Para que sdo utilizados os medicamentos a base de fruto de funcho doce?
Os medicamentos a base de fruto de funcho doce séo tradicionalmente utilizados para:

- 0 tratamento sintomatico de perturbacdes gastrointestinais espasmddicas ligeiras, incluindo

distensdo abdominal e flatuléncia;

- 0 tratamento sintomatico de espasmos ligeiros (cdimbras) associados ao periodo menstrual;

- como expectorante (ajuda a expulsar 0 muco) na tosse associada a constipagdes.
O HMPC chegou a estas conclusdes apos ter avaliado os dados bibliogréaficos disponiveis sobre
preparagdes a base de fruto de funcho doce. A justificacdo do uso destas preparacOes baseia-se na sua
utilizacdo tradicional como medicamentos a base de plantas.

Muitos medicamentos tradicionais a base de plantas ndo foram estudados exaustivamente com
métodos cientificos actuais. A legislacdo farmacéutica da UE oferece a oportunidade de registo oficial
de medicamentos a base de plantas com base na sua utilizagcdo tradicional, desde que possam ser
utilizados com seguranca sem a vigilancia de um médico para fins de diagndstico, de tratamento ou de
monitorizacdo. Estes medicamentos deverdo ter tido uma utilizacdo tradicional ao longo de pelo
menos 30 anos, incluindo pelo menos 15 no territério da Comunidade.

Como se utilizam os medicamentos a base de fruto de funcho doce?

Os medicamentos a base de fruto de funcho doce podem ser utilizados a partir dos 4 anos de idade. A
utilizagdo dos medicamentos & base de fruto de funcho doce ndo e recomendada em criangas com
idade inferior a 4 anos uma vez que ndo existem dados suficientes sobre a sua utilizagdo segura neste

grupo.

A dose e a frequéncia de utilizagdo dos medicamentos a base de fruto de funcho doce variam em
fungdo da finalidade da sua utilizagdo e da formulacdo do medicamento utilizado. Estdo disponiveis
instru¢des pormenorizadas no folheto informativo que acompanha o medicamento.

Estes medicamentos sdo tomados geralmente trés a quatro vezes por dia, ndo devendo ser tomados
durante mais de 1-2 semanas. Para mais informacdes, ver a seccdo “Posologia especificada” do registo
na lista comunitéria relativo ao fruto de funcho doce.

Como funcionam os medicamentos a base de fruto de funcho doce?
Foram identificados varios componentes nas preparacdes contendo fruto de funcho doce, ndo sendo
possivel definir exactamente a accdo de cada um deles.

O nlmero de ensaios clinicos realizados com medicamentos a base de fruto de funcho doce é limitado.
No entanto, existem dados farmacolégicos que sustentam a plausibilidade do seu uso em
medicamentos tradicionais.

Os estudos realizados em componentes isolados destes medicamentos ndo permitiram explicar
totalmente a acgdo dos medicamentos. Por isso pensa-se que a producdo destes efeitos se deve a
interaccdo de varios componentes existentes nas preparac@es a base de fruto de funcho doce.

Quiais os estudos realizados com medicamentos a base de fruto de funcho doce?

Tendo com conta a utilizacdo de longa data do fruto, os dados revistos pelo HMPC incluiram os
resultados de estudos retirados da literatura cientifica, incluindo estudos em modelos experimentais.
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Foi notificado um efeito relaxante sobre os musculos lisos contraidos isolados de extractos alcoolicos
de funcho e de 6leo essencial de funcho.

Foi igualmente notificado um efeito anti-inflamatorio ap6s administracéo oral em ratos.

Observou-se que um determinado nimero de compostos detectados no fruto de funcho inibem o
crescimento de bactérias e fungos patogénicos. Os efeitos relaxantes e anti-inflamatorios juntamente com
a accdo antimicrobiana dos seus constituintes podem contribuir para a utilizagdo tradicional dos
medicamentos a base de fruto de funcho doce no tratamento de perturbacBes gastrointestinais
espasmadicas ligeiras e no tratamento da tosse associada a constipacdes.

Além disso, os efeitos secretolitico e expectorante dos dois componentes principais do fruto de funcho doce
(anetol e estragol), observados num estudo realizado em coelhos, podem igualmente apoiar a plausibilidade
da utilizacéo tradicional do funcho no tratamento da tosse associada a constipacoes.

Embora existam poucos estudos realizados sobre a seguranca das preparacfes a base de fruto de
funcho doce, os muitos anos de experiéncia da sua utilizagdo no homem indicam que estas
preparacgdes sdo suficientemente seguras.

Tendo em conta uma utilizacdo de longa data, de mais de 30 anos, e a existéncia de poucos estudos
experimentais, a utilizagdo tradicional nas indica¢cdes acima mencionadas é plausivel.

Quais os riscos associados aos medicamentos a base de fruto de funcho doce?

Os medicamentos a base de fruto de funcho doce sdo geralmente bem tolerados. Os efeitos
secundarios mais frequentes observados com medicamentos a base de fruto de funcho doce sdo
reaccgdes alérgicas que afectam a pele ou o sistema respiratério.

Os medicamentos a base de fruto de funcho doce ndo devem ser utilizados em pessoas que possam ser
hipersensiveis (alérgicas) ao funcho doce.

A lista completa de todos os efeitos secundarios comunicados relativamente a medicamentos a base de
fruto de funcho doce encontra-se no folheto informativo que acompanha o medicamento.

Tendo em conta a auséncia de testes que tenham observado os efeitos dos medicamentos a base de
fruto de funcho doce durante a gravidez e o aleitamento, ndo é recomendada a sua utilizagcdo, como
precaucdo geral, durante a gravidez e o aleitamento.

Outras informacdes sobre medicamentos a base de fruto de funcho doce
A utilizacdo terapéutica do fruto de funcho doce faz parte da fitoterapia tradicional europeia e da
medicina tradicional chinesa.

O folheto informativo que acompanha cada medicamento contém informacfes importantes
sobre a utilizacdo dos medicamentos tradicionais a base de plantas. Estas informacgdes devem ser
sempre lidas atentamente antes da utilizacdo do medicamento.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre a avaliagdo do HMPC relativa ao Foeniculum vulgare
Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung no relatério de avaliagdo do HMPC, na sintese dos
comentarios recebidos durante o periodo de consulta publica e noutros documentos relacionados que
podem ser consultados aqui.

A Decisdo da Comissao que estabelece uma lista de substancias derivadas de plantas, preparacdes e
associagcdes das mesmas, para a sua utilizacdo em medicamentos tradicionais a base de plantas pode
ser consultada agui.

Este resumo foi actualizado pela Gltima vez em Janeiro de 2009.
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http://www.ema.europa.eu/htms/human/hmpc/monograph/foeniculi_dulcis_fructus.htm
http://www.ema.europa.eu/htms/human/hmpc/listentries/foeniculi_dulcis_fructus.htm
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