Arnica montana L., flos

Tradugdo ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Arnica montana L.,
aprovada pelo HMPC em 06 de maio de 2014 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-
Community_herbal_monograph/2014/07/WC500170007.pdf.

Essa traducéo ndo foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informagdes padronizadas exigidas na legislacdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVAL?

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Arnica montana L., flos (arnica, flor)
i) Substancia vegetal

Né&o se aplica.

ii) Preparac0Oes vegetais

a) Tintura (RDD 1:10), solvente de extracéo:
etanol 70% (v/v)

b) Tintura (RDD 1:10), solvente de extracéo:
etanol 60% (Vv/v)

c) Tintura (RDD 1:5), solvente de extracéo:
etanol 60% (v/v)

L A descricdo da substancia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.
2 Quando seco, o material esta de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 04/2008, 1391)
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d) Extrato liquido das flores frescas (RDD 1:20),
solvente de extragdo: etanol 50% (m/m)

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

PreparacOes vegetais sob forma farmacéutica
semissolida e liquida para uso topico.

A forma farmacéutica deve estar descrita de
forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicag0es terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Produto tradicional fitoterapico utilizado no
alivio de contusdes, entorses e dor muscular

localizada.

Produto tradicional de origem vegetal a ser
utilizado  exclusivamente  nas  indicacdes
especificadas, exclusivamente baseado no longo

histérico de uso.

4.2. Posologia e modo de administracéo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Adolescentes, adultos e idosos

a) Forma farmacéutica semissélida (base com 20-
25% de tintura):

Aplicar uma camada fina na area afetada, duas a

trés vezes ao dia.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

b) Forma farmacéutica liquida (2,5 mL como

compressa):
Aplicar na area afetada, trés a quatro vezes ao dia

c) Forma farmacéutica semissélida (base com
20% de tintura)

Aplicar uma camada fina na &rea afetada, duas a

trés vezes ao dia.

d) Forma farmacéutica semissélida (base com
50% de extrato liquido)

Aplicar uma camada fina na area afetada, duas a

quatro vezes ao dia.

O uso ndo é recomendado em criangas menores

de 12 anos.

(Verificar secdo 4.4 sobre "Cuidados especiais e

precaucdes de uso”).
Duracéo de uso

Se os sintomas persistirem apos 3 a 4 dias durante
0 uso do fitoterapico, um médico ou um
profissional da salude qualificado deve ser

consultado.
Modo de administracéo

Uso cutaneo.

4.3. Contraindicac6es

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa e a outras

plantas da familia Asteraceae (Compositae).

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria. Traducdo de Community herbal monograph on Arnica montana L., flos

(EMA/HMPC/198793/2012)




4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O uso em criangas menores que 12 anos de idade
ndo foi estabelecido devido a auséncia de dados

adequados.

Se 0s sintomas piorarem durante o uso do
fitoterdpico, um médico ou um profissional da

salde qualificado deve ser consultado.

A preparagdo ndo deve ser utilizada em pele

lesada.

4.5. Interagdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacgéo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nenhum relatado.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacéo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a lactacdo nao
foi estabelecida. Na auséncia de dados
suficientes, o uso durante a gravidez ndo é

recomendado.

Né&o ha dados sobre fertilidade disponiveis.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar maquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao relevante.
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4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

ReacOes alérgicas como prurido, vermelhiddo da
pele e eczema podem ocorrer. A frequéncia ndo é

conhecida.

Caso ocorram reagdes adversas, um médico ou
um profissional de saide qualificado deve ser

consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Né&o foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Testes adequados de toxicidade reprodutiva,

genotoxicidade e carcinogenicidade ndo foram
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realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Né&o se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
6 de maio de 2014

Traducgéo finalizada em: 07 de junho de 2021
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