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COMISSAO

DECISAO DA COMISSAO
de 21 de Novembro de 2008

que estabelece uma lista de substincias derivadas de plantas, preparacdes e associacdes das mesmas,
para a sua utilizacio em medicamentos tradicionais a base de plantas

[notificada com o milmero C(2008) 6933]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2008/911/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2001/83/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
um cédigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso
humano ('), nomeadamente o artigo 16.°-F,

Tendo em conta os pareceres da Agéncia Europeia dos Medica-
mentos formulados em 7 de Setembro de 2007 pelo Comité
dos Medicamentos a Base de Plantas,

Considerando o seguinte:

(1)  As substancias Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var.
vulgare e Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce
(Miller) Thellung cumprem os requisitos estabelecidos na
Directiva 2001/83/CE. As substincias Foeniculum vulgare
Miller subsp. vulgare var. vulgare e Foeniculum vulgare Miller
subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung podem ser con-
sideradas como substancias derivadas de plantas, prepa-
ragdes derivadas de plantas e/ou associagdes das mesmas.

(2)  Por conseguinte, é adequado elaborar uma lista de
substancias derivadas de plantas, preparagdes e associa-
¢Oes das mesmas, para a sua utilizacio em medicamentos
tradicionais a base de plantas, que inclua a entrada Foe-
niculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare e a en-
trada Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce
(Miller) Thellung.

(3)  As medidas previstas na presente decisdo estio em con-

formidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos para Uso Humano,

() JO L 311 de 28.11.2001, p. 67.

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O anexo I estabelece uma lista de substancias derivadas de
plantas, preparacdes e associacdes das mesmas, para a sua uti-
lizagdo em medicamentos tradicionais a base de plantas, que
inclui a entrada Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var.
vulgare e a entrada Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var.
dulce (Miller) Thellung.

Artigo 2.°

As indicacdes, as dosagens especificadas e a posologia, a via de
administracdo e quaisquer outras informagdes necessarias para a
utilizacdo segura de um produto como medicamento tradicional
relativas a Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare e
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thel-
lung, constam do anexo II da presente decisdo.

Artigo 3.°

Os Estados-Membros sio os destinatirios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 21 de Novembro de 2008.

Pela Comissdo
Glinter VERHEUGEN
Vice-Presidente
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ANEXO 1

Lista de substincias derivadas de plantas, preparacdes e associacdes das mesmas, para a sua utilizagio em
medicamentos tradicionais a base de plantas, elaborada em conformidade com o artigo 16.°-F da Directiva
2001/83/CE com a redac¢io que lhe foi dada pela Directiva 2004/24/CE

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (fruto de funcho amargo)

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (fruto de funcho doce)
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ANEXO II

A.

REGISTO NA LISTA COMUNITARIA DE FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. VUL-
GARE, FRUCTUS

Nome cientifico da planta

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

Familia botanica

Apiaceae

Substincia derivada de plantas

Funcho amargo

Nome vulgar em todas as linguas oficiais da UE

BG (bilgarski): Topunso pesere, o LT (lietuviy kalba): Karciyjy pankoliy vaisiai

CS (Cestina): Plod fenyklu obecného pravého LV (latviesu valoda): Ragta fenhela augli

DA (dansk): Fennikel, bitter MT (malti): Buzbiez morr, frotta

DE (Deutsch): Bitterer Fenchel NL (nederlands): Venkelvrucht, bitter

EL (ellinikd): Mapadoonopog mikpog PL (polski): Owoc kopru wloskiego (odmiana gorzka)
EN (English): Bitter fennel, fruit PT (portugués): Fruto de funcho amargo

ES (espafiol): Hinojo amargo, fruto de RO (romand): Fruct de fenicul amar

ET (eesti keel): Moru apteegitill, vili SK (slovencina): Feniklovy plod horky

FI (suomi): Karvasfenkoli, hedelma SL (slovens¢ina): Plod grenkega navadnega komarcka
FR (frangais): Fruit de fenouil amer SV (svenska): Bitterfankal, frukt

HU (magyar): Kesertiédeskomény-termés IS (islenska): Bitur fennel aldin

IT (italiano): Finocchio amaro (o selvatico), frutto NO (norsk): Fenikkel, bitter

Preparagio(des) derivada(s) de plantas

Funcho amargo, fruto seco triturado (').

Referéncia da Monografia da Farmacopeia Europeia

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)

Indicagdo(des)

a) Medicamento tradicional & base de plantas para o tratamento sintomdtico de perturbagdes gastrointestinais espasmoé-
dicas ligeiras, incluindo distensdo abdominal e flatuléncia.

b) Medicamento tradicional a base de plantas para o tratamento sintomdtico de espasmos ligeiros associados ao periodo
menstrual.

¢) Medicamento tradicional a base de plantas utilizado como expectorante na tosse associada a constipacdes.

Medicamento tradicional a base de plantas, para utilizagdo nas indica¢des especificadas, baseado exclusivamente numa
utilizacdo de longa data.

Tradicio

Europeia, chinesa

Dosagem especificada

Consultar «Posologia especificadar.

(") Com «fruto triturado» pretende-se também abranger ruto esmagado».
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Posologia especificada

Adultos

Dose tnica

1,5 a 2,5 g de frutos de funcho (recém-)triturados (*) com 0,25 1 de dgua a ferver (deixar infundir durante 15 minutos),
trés vezes ao dia, como uma infusdo.

Adolescentes com mais de 12 anos de idade, Indicagdo a)

Dose para adultos

Criangas com idades compreendidas entre os 4 e os 12 anos, Indicacio a)
Dose média didria

3-5 g de frutos (recém-)triturados a administrar com uma infusdo, em trés doses separadas, para utilizacdo de curto prazo
(menos de uma semana) apenas no caso de sintomas tempordrios ligeiros.

Nio ¢ recomendada a utilizagio em criangas com idades inferiores a 4 anos (ver sec¢do «Adverténcias e precaugdes
especiais de utilizagdon).
Via de administragio

Via oral.

Periodo de utilizacio ou quaisquer restricdes relativas ao periodo de utilizacio
Adultos
Adolescentes com mais de 12 anos de idade, Indicacio a)

Nio tomar durante mais de 2 semanas.

Criangas com idades compreendidas entre os 4 e os 12 anos, Indicacio a)

Para utilizacdo de curto prazo (menos de uma semana) apenas no caso de sintomas tempordrios ligeiros.

Caso os sintomas persistam durante a utilizacio do medicamento, deverd consultar um médico ou um profissional de
satde qualificado.

Outras informacgdes necessdrias para a utilizagdo segura

Contra-indicacdes

Hipersensibilidade a substincia activa ou a outras plantas da familia das Apiaceae (Umbelliferae) (anis, alcaravia, aipo,
coentros e aneto) ou ao anetol.

Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Nio é recomendada a utilizagdo em criangas com idades inferiores a 4 anos devido a auséncia de dados adequados.
Consultar um pediatra.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccdo

Nenhuma notificada.

Gravidez e aleitamento

Nio existem dados acerca da utilizagio do fruto de funcho em doentes gravidas.
Desconhece-se se os componentes do funcho sdo excretados no leite materno humano.
Na auséncia de dados suficientes, ndo é recomendada a utilizagdo durante a gravidez e o aleitamento.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas

Nio foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

(") Para a preparagdo comercial de frutos de funcho triturados, o requerente deve executar testes de estabilidade apropriados relacionados
com o contetido dos componentes do 6leo essencial.
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Efeitos indesejaveis

Podem ocorrer reaccdes alérgicas ao funcho que afectam a pele ou o sistema respiratério. A frequéncia é desconhecida.

Caso ocorram reacgdes adversas ndo mencionadas acima, deverd consultar um médico ou um profissional de satide
qualificado.

Sobredosagem

Nio foram notificados casos de sobredosagem.
Informagoes farmacéuticas [conforme aplicavel]
Néo aplicével.

Efeitos farmacoldgicos ou eficdcia plausiveis tendo em conta a utilizagio e a experiéncia de longa data [se necessdrio para a
utilizacdo segura do produto]

Nio aplicavel.

B.

REGISTO NA LISTA COMUNITARIA DE FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE
(MILLER) THELLUNG, FRUCTUS

Nome cientifico da planta

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung

Familia botanica

Apiaceae

Substincia derivada de plantas

Funcho doce

Nome vulgar em todas as linguas oficiais da UE

BG (balgarski): Cranko peseHe, mof LT (lietuviy kalba): SaldZiyjy pankoliy vaisiai

CS (Cestina): Plod fenyklu obecného sladkého LV (latviesu valoda): Salda fenhela augli

DA (dansk): Fennikel, sod MT (malti): Buzbiez helu, frotta

DE (Deutsch): Siiler Fenchel NL (nederlands): Venkelvrucht, zoet

EL (ellinikd): Mapadoonopog yAukug PL (polski): Owoc kopru wloskiego (odmiana stodka)
EN (English): Sweet fennel, fruit PT (portugués): Fruto de funcho doce

ES (espafiol): Hinojo dulce, fruto de RO (romand): Fruct de fenicul dulce

ET (eesti keel): Magus apteegitill, vili SK (slovencina): Feniklovy plod sladky

FI (suomi): Makea fenkoli, hedelmi SL (slovenscina): Plod sladkega navadnega komarcka
FR (frangais): Fruit de fenouil doux SV (svenska): Sotfankal, frukt

HU (magyar): Edeskménytermés IS (islenska): Seet fennel aldin

IT (italiano): Finocchio dolce (o romano), frutto NO (norsk): Fenikkel, sot

Preparacio(des) derivada(s) de plantas

Funcho doce, fruto seco triturado (') ou em pé.
Referéncia da Monografia da Farmacopeia Europeia
Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)

Indicacio(des)

a) Medicamento tradicional & base de plantas para o tratamento sintomdtico de perturbagdes gastrointestinais espasmo-
dicas ligeiras, incluindo distensio abdominal e flatuléncia.

(") Com «fruto triturado» pretende-se também abranger ruto esmagado».
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b) Medicamento tradicional a base de plantas para o tratamento sintomdtico de espasmos ligeiros associados ao periodo
menstrual.

¢) Medicamento tradicional a base de plantas utilizado como expectorante na tosse associada a constipagdes.

Medicamento tradicional a base de plantas, para utilizagdo nas indicagdes especificadas, baseado exclusivamente numa
utilizacdo de longa data.

Tradicdo
Europeia, chinesa

Dosagem especificada

Consultar «Posologia especificadar.

Posologia especificada
Adultos

Dose tnica

1,5 a 2,5 g de frutos de funcho (recém-)triturados (') com 0,25 1 de dgua a ferver (deixar infundir durante 15 minutos),
trés vezes ao dia, como uma infusdo.

Funcho em p6: 400 mg 3 vezes ao dia (com uma dose didria mdxima de 2 g)

Adolescentes com mais de 12 anos de idade, Indicagdo a)

Dose para adultos

Criangas com idades compreendidas entre os 4 e os 12 anos, Indicacio a)
Dose média didria

3-5 g de frutos (recém-)triturados a administrar como uma infusdo, em trés doses separadas, para utilizagio de curto
prazo (menos de uma semana) apenas no caso de sintomas tempordrios ligeiros.

Nio é recomendada a utilizacgio em criangas com idades inferiores a 4 anos (ver seccdo «Adverténcias e precaugdes
especiais de utilizacdon).

Via de administracio

Via oral.

Periodo de utilizacio ou quaisquer restricdes relativas ao periodo de utilizacio
Adultos
Adolescentes com mais de 12 anos de idade, Indicacdo a)

Nio tomar durante mais de 2 semanas.

Criangas com idades compreendidas entre os 4 e os 12 anos, Indicacio a)

Para utilizacdo de curto prazo (menos de uma semana) apenas no caso de sintomas tempordrios ligeiros.

Caso os sintomas persistam durante a utilizagdo do medicamento, deverd consultar um médico ou um profissional de
satde qualificado.

Outras informacdes necessirias para a utilizacdo segura
Contra-indicagbes

Hipersensibilidade a substancia activa ou a outras plantas da familia das Apiaceae (Umbelliferae) (anis, alcaravia, aipo,
coentros e aneto) ou ao anetol.

Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo

Nio é recomendada a utilizagdo em criangas com idades inferiores a 4 anos devido a auséncia de dados adequados.
Consultar um pediatra.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccdo

Nenhuma notificada.

(") Para a preparagdo comercial de frutos de funcho triturados ou em p6, o requerente deve executar testes de estabilidade apropriados
relacionados com o contetido dos componentes do 6leo essencial.
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Gravidez e aleitamento

Nio existem dados acerca da utilizagdo do fruto de funcho em doentes gravidas.

Desconhece-se se os componentes do funcho sdo excretados no leite materno humano.

Na auséncia de dados suficientes, ndo é recomendada a utilizagdo durante a gravidez e o aleitamento.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas

Nio foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Efeitos indesejdveis

Podem ocorrer reaccdes alérgicas ao funcho que afectam a pele ou o sistema respiratério. A frequéncia é desconhecida.

Caso ocorram reacgdes adversas ndo mencionadas acima, deverd consultar um médico ou um profissional de saide
qualificado.

Sobredosagem

Nio foram notificados casos de sobredosagem.
Informagdes farmacéuticas [conforme aplicavel]
Nio aplicdvel.

Efeitos farmacoldgicos ou eficdcia plausiveis tendo em conta a utilizagio e a experiéncia de longa data [se necessdrio para a
utilizagdo segura do produto]

Nio aplicdvel.



