Matricaria recutita L., flos

Tradugdo ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Matricaria recutita L.,
aprovada pelo HMPC em 07 de julho de 2015 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-
_Herbal_monograph/2016/04/\WC500204299.pdf.

Essa traducdo ndo foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informacGes padronizadas exigidas na legislacdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVAL 2.2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Matricaria recutita L., flos (camomila, flor)
i) Substancia vegetal

Como definido pela Farmacopeia Europeia.

ii) Preparac0es vegetais

a) Substancia vegetal rasurada

b) Extrato liquido (RDD 1:1), solvente de extracao:
etanol 96% v/v:agua:solucdo de amdnia 10% m/m
(50:47,5:2,5)

c) Extrato liquido (RDD 1:4,3-5,7), solvente de
extracdo: etanol 96% v/v:agua:solucdo de aménia
10% m/m (50:47,5:2,5)

d) Extrato liquido (RDD 1:1), solvente de extracdo:
etanol 48% v/v: solucdo de amdnia 10% m/m
(39:1)

1 A descrico da substancia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.

2 O material esta de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 0404).
3 O material esta de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 1544).
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e) Extrato liquido (RDD 1:1), solvente de extracéo:
etanol 45% v/v: solugdo de amdnia 10% m/m
(14,7:1)

f) Extrato seco (RDD 4-7:1), solvente de extracéo:
etanol 50% (m/m)

g) Extrato liquido (RDD 1:1,7-2,6), solvente de
extracdo: etanol 48% v/iv

h) Extrato liquido (RDD 1:1), solvente de extracao:
etanol 55% v/v

i) Extrato liquido (RDD 1:2), solvente de extragdo:
etanol 70% v/v

j) Extrato liquido (RDD 1:4,1 - 4,6), solvente de
extracdo: etanol 55% v/v: Poloxamer 188 (993:3)
k) Extrato liquido (RDD 1:1,8 - 2,1), solvente de
extragdo: etanol 52% v/v: hidroxiestearato de
macrogol (99,5:0,5)

I) Extrato liquido (RDD 1:4 - 4,5), solvente de
extracdo: etanol 38,5% m/m (contendo 1,36% de
acetato de sodio triidratado, 0,45% de ascorbato de
sodio e 0,41% de hidroxido de sodio)

m) Extrato liquido (RDD 2,7 - 5,5:1), solvente de
extracdo: etanol 95,4% v/v (contendo 0,22% de
acetato de sodio, 0,12% de hidroxido de sodio)

n) Extrato seco (RDD 11 - 16:1), solvente de
extracdo: etanol 95,4% v/v (contendo 0,22% de
acetato de sodio, 0,12% de hidroxido de sodio)

0) Extrato liquido (RDD 1:2 - 2,8), solvente de

extracdo: propan-2-ol (isopropanol) 48% v/v

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Substancia vegetal ou substancia vegetal rasurada

na forma de cha para uso oral e para inalag&o.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Traducdo de European Union herbal monograph on Matricaria recutita L., flos

(EMA/HMPC/55843/2011)




Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparagbes vegetais sob forma farmacéutica
liquida para uso oral.

Substancia vegetal ou substancia vegetal rasurada
na forma de infusdo para uso cutaneo ou na
mucosa oral.

PreparacOes vegetais sob forma farmacéutica
liquida para preparacdo de diluicbes para uso
cutaneo ou na mucosa oral.

PreparacOes vegetais sob forma farmacéutica
liquida para preparacdo de dilui¢des para inalacdo
por vapor.

PreparacGes vegetais sob forma farmacéutica
semissolida para uso cutaneo.

PreparacGes vegetais sob forma farmacéutica
liquida para usar como aditivos de banho.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicacg0es terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicacdo 1)

Produto tradicional fitoterapico utilizado para o
tratamento sintomatico de queixas gastrointestinais
leves, como inchaco e pequenos espasmos.
Indicacdo 2)

Produto tradicional fitoterapico utilizado para o
alivio de sintomas de resfriado comum.

Indicacéo 3)

Produto tradicional fitoterapico para o tratamento

de lesdes leves e inflamagdes da boca e garganta.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicacdo 4)

Produto tradicional fitoterapico utilizado para
terapia adjuvante de irritagdes da pele e mucosa na
regido anal e genital, ap6s condi¢cbes mais graves
tenham sido excluidas por um médico.

Indicacdo 5)

Produto tradicional fitoterapico utilizado no
tratamento de inflamagbes leves da pele
(queimadura solar), feridas superficiais e pequenos

furtnculos.

Produto tradicional de origem vegetal a ser
utilizado nas indicacdes especificadas,

exclusivamente baseado no longo histdrico de uso.

4.2. Posologia e modo de administracéo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia

Preparacao a)

Indicacdo 1)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 1,5 - 4 g de substancia vegetal, ou
substancia vegetal rasurada, em 150 mL de agua
fervendo como infuséo.

Dose diaria: 3 - 4 vezes.

Criancas (6 meses — 2 anos)

Dose individual: 0,5 - 1,0 g.

Dose diaria: 2 - 4 vezes.

Criancas (2 - 6 anos)

Dose individual: 1,0-1,5g.

Dose diaria: 2 - 4 vezes.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Criancas (6 - 12 anos)

Dose individual: 1,5 - 3,0 g.

Dose diaria: 2 - 4 vezes.

Indicacdo 2)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 3 - 10 g de substancia vegetal, ou
substancia vegetal rasurada, em 100 mL de agua
quente para inalagéo.

Dose diaria: varias vezes.

Criancas (6 - 12 anos)

Dose individual: 2 - 5 g de substancia vegetal, ou
substancia vegetal rasurada, em 100 mL de agua
quente para inalagéo.

Dose diaria: 1 - 2 vezes.

Indicacdo 3)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: substancia vegetal, ou substancia
vegetal rasurada, para infusdo, para uso na mucosa
oral: 1 - 5 g em 100 mL de agua, para enxagues e
gargarejos.

Dose diaria: varias vezes.

Indicacdo 4)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 4,5 - 5 g de substancia vegetal, ou
substancia vegetal rasurada, por litro de agua, para
infusdo para irrigacao.

Dose diaria: varias vezes.

Indicacéo 5)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 3 - 10 g de substancia vegetal, ou
substancia vegetal rasurada, em 100 mL de agua,

para infusdo, para lavagens e compressas.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Dose diaria: varias vezes.

Preparacao b)

Indicacdo 1)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 2 g em 150 mL de 4gua morna.
Dose diaria: 3 - 4 vezes.

Preparacao c)

Indicacdo 3) (para enxagues ou gargarejos).
Indicacéo 5) (para lavagem ou compressas).
Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 10 mL em 150 mL de &gua
morna.

Dose diaria: 3 - 4 vezes.

Preparacao d)

Indicacdo 1)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 3 mL em 150 mL de agua.

Dose diaria: 3 - 4 vezes.

Indicacdo 2)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 1 mL em 100 mL de &gua quente
para inalagéo.

Dose diaria: 1 - 2 vezes.

Indicacdo 3)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 1 mL em 100 mL de &gua para
gargarejos ou enxagues.

Dose diaria: varias vezes.

Indicacéo 4)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 1 mL em 100 mL de agua para

irrigacao.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Dose individual: 5 mL por litro de &gua para
banhos parciais.

Dose diaria: varias vezes.

Indicacdo 5)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 1,5 mL em 150 mL de agua para
compressas e irrigacao.

Dose diaria: varias vezes.

Preparacao e)

Indicacdo 1)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 5 mL em 150 mL de agua.

Dose diaria: até 4 vezes.

Criancas (6 - 12 anos)

Dose individual: 2,5 mL em 150 mL de agua.

Dose diaria: até 4 vezes.

Indicacdo 2)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 5 mL em 150 mL de agua quente
para inalagéo.

Dose diaria: varias vezes.

Indicacdo 3)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 2,5 mL em 125 mL de agua para
gargarejos ou enxagues.

Dose diaria: 3-4 vezes.

Indicacéo 4)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 20 mL por litro de agua para
compressas e irrigacao.

Dose individual: 10 mL por litro de agua para

banhos parciais.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Dose diaria: varias vezes.

Indicacdo 5)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 20 mL por litro de agua para
compressa e irrigagao.

Dose individual: 10 mL por litro de agua para
banhos parciais.

Dose diaria: varias vezes.

Preparacdo f) (em forma farmacéutica liquida
diluida contendo aproximadamente 0,47% de
extrato seco).

Indicacdo 5) (queimadura solar)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: aplicar algumas gotas em camada
fina na area afetada.

Dose diaria: varias vezes.

Preparacao Q)

Indicacéo 1) e 3)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 1,5 mL em 150 mL de &gua para
uso oral e enxagues bucais ou gargarejos.

Dose diaria: 3 - 4 vezes.

Criancas (6-12 anos)

Dose individual: 0,7 - 1 mL em 150 mL de agua
para uso oral e enxagues bucais ou gargarejos.
Dose diaria: 3 - 4 vezes.

Indicacéo 2)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 15 mL por litro de agua quente
para inalagdo.

Dose diaria: 1 - 2 vezes.

Indicacéo 4) e 5)
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 15 mL por litro de agua quente
para compressas e irrigacdo ou banhos parciais.
Dose diaria: varias vezes.

Preparacao h)

Indicacdo 2)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 15 mL por litro de agua quente
para inalag&o.

Dose diaria: 1 - 3 vezes.

Indicacdo 3)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 1 - 2 mL em 150 mL de agua
morna para enxagues bucais ou gargarejos.

Dose diaria: até 4 vezes.

Criancas (6-12 anos)

Dose individual: 0,5 - 1 mL em 150 mL de &gua
morna para enxagues bucais ou gargarejos.

Dose diaria: até 4 vezes.

Indicacéo 4) e 5)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 15 mL por litro de agua morna
para compressas e irrigacéo.

Dose individual: 15 - 30 mL a cada 5 litros de agua
morna para banhos parciais.

Dose diaria: uma a vérias vezes.

Preparacao i)

Indicacédo 1) e 3)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 2,5 - 5 mL em 50 - 100 mL de
agua.

Dose diaria: 3 - 4 vezes.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Indicacdo 5)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 5 - 10 mL em 100 mL de agua
para lavagens e compressas.

Dose diaria: varias vezes.

Preparacao j)

Indicacdo 1)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 5 mL em 150 mL de agua morna.
Dose diaria: 3 - 4 vezes.

Indicacdo 2)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 40 mL por litro de agua quente
para inalag&o.

Dose diaria: 1-2 vezes.

Indicacdo 3)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 5 mL em 100 mL de agua para
enxagues ou gargarejos.

Dose diaria: 3 vezes.

Indicacdo 4)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 20 mL por litro de agua para
banho de assento.

Dose individual: 40 mL por litro de agua para
lavagens e compressas.

Dose diéria: uma a vérias vezes.

Indicacéo 5)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 40 mL por litro de agua para
irrigacGes e compressas.

Dose diaria: uma a varias vezes.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacéo k)

Indicacdo 1)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 1 g em 150 mL de agua.

Dose diaria: até 4 vezes.

Criancas (6-12 anos)

Dose individual: 0,7 g em 150 mL de &gua.

Dose diaria: até 4 vezes.

Indicacdo 2)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 10 - 20 mL por litro de agua
quente para inalagéo.

Dose diaria: uma a varias vezes.

Indicacdo 3)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 0,7 - 1,0 mL em 75 mL de agua
para enxagues ou gargarejos.

Dose diaria: uma a vérias vezes.

Indicacdo 4)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 7,5 - 15 mL por litro de agua para
banhos parciais e irrigacdes.

Dose diaria: uma a vérias vezes.

Indicacdo 5)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 10 - 20 mL por litro de agua para
lavagens, compressas e banhos parciais.

Dose diria: uma a vérias vezes.

Preparacao I)

Indicacéo 1)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 5 mL em 100 mL de agua.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Dose diaria: até 4 vezes.

Criancas de (6-12 anos)

Dose individual: 2 - 3 mL em 100 mL de agua.
Dose diaria: até 4 vezes.

Indicacdo 2)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 20 mL por litro de agua quente
para inalag&o.

Dose diaria: 1 - 2 vezes.

Indicacdo 3)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 5 mL por 100 mL de 4gua morna
para enxagues ou gargarejos.

Dose diaria: 3 a varias vezes.

Indicacéo 4) e 5)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 45 mL por litro de agua para
lavagens, compressas e irrigacoes.

Dose diaria: 1-2 vezes.

Dose individual: 30 mL por litro de agua para
banho parcial ou banho de assento.

Dose diaria: 1-2 vezes.

Preparacdo m) em forma farmacéutica
semissolida (correspondendo a aproximadamente
8% de substancia vegetal).

Indicacdo 4) e 5)

Criancas (4 semanas — 12 anos), adolescentes,
adultos e idosos

Dose individual: aplicar uma camada fina na area
afetada.

Dose diaria: 2 - 3 vezes.

Preparacdo n) em forma farmacéutica semissélida
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

(correspondendo a aproximadamente 5,5% de
substancia vegetal).

Indicacgéo 4) e 5)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: aplicar uma camada fina na area
afetada.

Dose diaria: varias vezes.

Preparacao o)

Indicacgéo 4) e 5)

Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: 20 mL por litro para compressas e
irrigacgéo.

Dose diaria: uma a varias vezes.

Dose individual: 20 - 40 mL em 20 - 40 L de agua
para banhos parciais.

Dose diaria: uma vez.

Dose individual: 30 mL em 150 L de agua para
banhos completos.

Dose diaria: uma vez.

Criancas (4 semanas — 12 anos)

Dose individual: 10 - 20 mL em 10 - 20 L de agua
para banhos.

Dose diaria: uma vez.

Para todas as preparacdes vegetais

O uso ndo é recomendado em grupos de idades
especificas conforme especificado em 4.4
“cuidados especiais e precaugdes para uso”.
Duracao de uso

Se 0s sintomas persistirem por mais de 1 semana
durante o uso do fitoterapico, um médico ou um
profissional de salde qualificado deve ser

consultado.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Modo de administracao

Indicacdo 1) Uso oral.

Indicacgéo 2) Inalacéo.

Indicagéo 3) Uso na mucosa oral.

Indicacdo 4) e 5) Uso cutaneo, uso como aditivo de

banho.

4.3. Contraindicacfes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa e a outras
plantas da familia Asteraceae (Compositae).

Uso como aditivo de banho:

Banhos completos sdo contraindicados em casos
de feridas abertas, ferimentos grandes na pele,
doencas agudas na pele, febre alta, infeccGes
severas, distarbios circulatorios severos e
insuficiéncia cardiaca.

Banhos parciais ou banho de assento sao
contraindicados em casos de feridas abertas,
ferimentos grandes na pele, doencas agudas na

pele, febre alta e infeccdes severas.

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Todos os modos de administracéo

O uso das preparacdes vegetais b, c, d, f, i, j, n em
criancas menores de 12 anos de idade ndo foi
estabelecido devido & auséncia de dados
adequados.

Indicacéo 1)

O uso oral do ch& para criancas menores que 6

meses de idade ndo foi estabelecido devido a
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consideracOes gerais de nutricdo e ingestdo de
fluidos.

O uso oral das preparacdes vegetais e, g, k, | em
criancas menores de 6 anos de idade ndo foi
estabelecido devido & auséncia de dados
adequados.

O uso oral das preparacOes vegetais b, d, i, j em
criangas menores de 12 anos de idade n&do foi
estabelecido devido & auséncia de dados
adequados.

Indicacdo 2)

O uso das preparagdes vegetais d, e, g, h, j, k, |
como inalagdo de vapor em criangcas menores de 12
anos de idade ndo foi estabelecido devido a
auséncia de dados adequados.

O uso da preparacdo vegetal a como inalacdo de
vapor em criangas menores de 6 anos de idade nédo
foi estabelecido devido a auséncia de dados
adequados.

Indicacdo 3)

O uso da preparacdo vegetal h, para lavagem bucal
ou gargarejo em criangas menores de 6 anos de
idade ndo foi estabelecido devido & auséncia de
dados adequados.

O uso das preparacdes vegetais a, ¢, d, e, |, j, K, I,
para lavagem da boca ou gargarejo em criangas
menores de 12 anos de idade ndo foi estabelecido
devido a auséncia de dados adequados.

Indicacéo 4)

O uso das preparacfes vegetais m, o para banhos
parciais ou uso cutaneo local em criangas menores
de 4 semanas de idade ndo foi estabelecido devido

a auséncia de dados adequados.
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O uso das preparagdes vegetais a, d, e, g, h, j, k, |,
n para banhos parciais ou uso cutaneo local em
criangas menores de 12 anos de idade nédo foi
estabelecido devido & auséncia de dados
adequados.

Indicacdo 5)

O uso das preparacOes vegetais m, o para banhos
parciais ou uso cutaneo local em criangas menores
de 4 semanas de idade ndo foi estabelecido devido
a auséncia de dados adequados.

O uso das preparacdes vegetais a, ¢, d, e, f, g, 1, |,
K, I, n (parcialmente) para banhos parciais, ou uso
cutaneo local em criangas menores de 12 anos de
idade, ndo foi estabelecido devido a auséncia de
dados adequados.

Se 0s sintomas piorarem durante 0 uso do
fitoterapico, um médico ou profissional de saude
qualificado deve ser consultado.

Para tinturas e extratos contendo etanol, a
rotulagem apropriada para o etanol tirada do “Guia
sobre excipientes no rotulo e folheto informativo
de medicamentos para uso humano” deve ser

incluida.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacéo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Uso oral: em pacientes ap0s transplante renal que
fazem uso de altas dosagens, por longo periodo
(aproximadamente 2 meses), foram relatadas
interacdes baseadas em efeitos no CYP450.

Uso cutaneo, na mucosa oral, inalagdo, ou como

aditivo de banho: nenhum relatado.
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4.6. Fertilidade, gravidez e lactacéo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacao a)

A seguranga durante a gravidez e a lactagdo foi
estabelecida.

Se aplicado, antes de amamentar o bebé, os
mamilos devem ser limpos de produtos de uso
topico contendo camomila para prevenir a
sensibilizacdo do bebé.

Preparacao b) a o)

A seguranca durante a gravidez e a lactacdo néo foi
estabelecida. Na auséncia de dados suficientes, o
uso durante a gravidez e a lactacdo 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 foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Foram relatadas reacGes de hipersensibilidade
incluindo reacbes alérgicas severas (dispneia,
doenca de Quincke, colapso vascular e choque
anafilatico) apd6s contato da mucosa com
preparacOes liquidas de camomila. A frequéncia
ndo é conhecida.

Caso ocorram outras reacdes adversas ndo
mencionadas acima, um médico ou um profissional

de satde qualificado deve ser consultado.
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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 nao foram

realizados.
6. DETALHES FARMACEUTICOS
Uso bem estabelecido Uso tradicional
Né&o se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
7 de julho de 2015

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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