Salix (varias espécies, incluindo S. purpurea L., S. daphnoides Vill., S.

fragilis L.), cortex

Tradugdo ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para Salix [varias espécies,
incluindo S. purpurea L., S. daphnoides Vill., S. fragilis L.]., aprovada pelo HMPC em 31 de
janeiro de 2017 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-
_Herbal_monograph/2017/07/WC500230920.pdf.

Essa traducdo 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

Salix (varias espeécies, incluindo S. | Salix (varias especies, incluindo S. purpurea

purpurea L., S. daphnoides Vill., S. fragilis | L., S. daphnoides Vill., S. fragilis L.), cértex

L.), cértex inteiro ou fragmentado inteiro ou fragmentado
i) Substancia vegetal i) Substancia vegetal
Né&o se aplica NZo se aplica

il) Preparacdes vegetais N . ]
ii) PreparagOes vegetais

a) Extrato seco (8-14:1) solvente de

extracdo: etanol 70% V/V, 15% de salicina a) Substancia vegetal rasurada

A descricdo 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. 1583).
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total®.

b) Substancia vegetal pulverizada

c) Extrato seco (RDD 8-20:1) solvente de
extracdo agua®

d) Extrato seco (RDD 16-23:1) solvente de
extracdo agua

e) Extrato liquido (RDD 1:1), solvente de
extracao etanol 25% V/V

f) Tintura (1:5), solvente de extragdo etanol
25% VIV

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacdo vegetal quantificada sob forma

farmacéutica solida.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

Preparacdo vegetal sob forma farmacéutica

solida ou liquida, ou como cha, para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicacg0es terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

3 15% de salicina total representa um valor médio. A faixa exata deve ser estabelecida para cada produto acabado, com base
na especificacdo do fabricante, de acordo com os guias de qualidade vegetal.

4
A relagdo “substancia vegetal:derivado vegetal” deve ser determinada para o produto especifico pelo detentor do registro.
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Fitoterapico para o tratamento de curta
duracéo de lombalgia.

Indicacdo 1)

Produto tradicional fitoterapico utilizado para o

alivio de dores articulares leves.
Indicacdo 2)

Produto tradicional fitoterapico utilizado para o

alivio de febre associada com resfriado comum.
Indicacdo 3)

Produto tradicional fitoterapico utilizado para

dor de cabeca.

Produto tradicional de origem vegetal a ser

utilizado  exclusivamente  nas indicacdes

especificadas, com base no longo histérico de

uso.

4.2. Posologia e modo de administracéo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia
Adultos e idosos

Dose individual: 393 mg a 786 mg, ate 2

vezes ao dia.
Dose diaria: 393 mg a 1572 mg.

O uso em criancas e adolescentes menores
que 18 anos de idade é contraindicado (ver

secdo 4.3. ‘Contraindicagdes’).
Duracéo de uso

Se a dor ou os sintomas persistirem

Posologia
Adultos e idosos
Indicacdo 1), 2) e 3)

a) Cha: 1-3 g da substancia vegetal rasurada,
em 150 mL de é&gua fervendo, como uma

infusdo, 3 vezes ao dia.

Decoccdo: 4 g da substancia vegetal rasurada
em 1 copo (200 mL) de agua; deixar ferver
coberto por 15 minutos. Deixar descansar por
15 minutos, filtrar. Beber apds as refeicdes, 3

vezes ao dia, um copo da decocgdo quente e
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

durante a primeira semana de uso do

fitoterdpico, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.
N&o utilizar por mais de 4 semanas.

Modo de administracao
Uso oral.

preparada na hora.

b) Substancia vegetal pulverizada: 260-500 mg
3-8 vezes ao dia.

Ingerir apos as refeicdes. E aconselhado ingerir
com grande quantidade de &gua quente.

c) Extrato aquoso seco (8-20:1): 600 mg, duas

vezes ao dia.

d) Extrato aquoso seco (16-23:1): 480 mg, duas

vezes ao dia.
e) Extrato liquido 1-3 mL, 3 vezes ao dia.
f) Tintura (1:5): 15-24 mL por dia.

O uso em criancas e adolescentes menores que
18 anos de idade ¢ contraindicado (ver secdo 4.3

‘Contraindicagoes’).

Duracéo de uso

Indicacdo 1)

N&o utilizar por mais de 4 semanas.
Indicacdo 2)

Se o0s sintomas persistirem por mais de 3 dias
durante o uso do produto medicinal, um médico
ou profissional de salde qualificado deve ser

consultado.
Indicacéo 3)

Se 0s sintomas persistirem por mais de um dia
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

durante o uso do produto medicinal, um médico
ou profissional de satde qualificado deve ser
consultado.

Modo de administracéo

Uso oral.

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa.

Hipersensibilidade a salicilatos ou a outros
AINE  (por

angioedema,

exemplo, historico de

espasmo  brdnquico, ou
urticaria cronica em resposta a salicilatos

ou a outros AINE).
Asma devida a sensibilidade a salicilatos.
Ulcera péptica ativa.

Terceiro trimestre de gravidez (ver secdo

4.6 Gravidez e lactacdo).

Deficiéncia de glicose-6-fosfato

desidrogenase.

Criancas e adolescentes menores de 18
idade,

Sindrome de Reye.

anos de devido ao risco de

Disfuncao hepatica ou renal grave.

Disturbios da coagulacéo.

Hipersensibilidade a substancia ativa.

Hipersensibilidade a salicilatos ou a outros
AINE (por exemplo, historico de angioedema,
espasmo brénquico, ou urticaria crénica em

resposta a salicilatos ou a outros AINE).
Asma devida a sensibilidade a salicilatos.
Ulcera péptica ativa.

Terceiro trimestre de gravidez (ver secdo 4.6

Gravidez e lactacéo).
Deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase.

Criancas e adolescentes menores de 18 anos de

idade, devido ao risco de Sindrome de Reye.
Disfuncdo hepatica ou renal grave.

Disturbios da coagulacéo.

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de uso
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N&o é recomendado 0 uso concomitante com

salicilatos e outros AINE sem

aconselhamento médico.

Se 0s sintomas piorarem durante o uso do
produto medicinal, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.

O produto n&o se destina a ser usado em caso
de artrite aguda, pois essa condicdo requer

orientacdo médica.

Se a febre ultrapassar 39 °C, persistir ou
estiver associada a fortes dores de cabega, ou
se 0s sintomas piorarem durante o uso do
produto medicinal, um médico deve ser

consultado.

N&o é recomendado 0 uso concomitante com

salicilatos e outros AINE sem

aconselhamento médico.

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

Casca de salgueiro pode aumentar os efeitos
anticoagulantes, como o0s derivados de

cumarina.

Casca de salgueiro pode aumentar os efeitos

anticoagulantes, como o0s derivados de

cumarina.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacéo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N&o é recomendado o uso durante o primeiro

N&o é recomendado o0 uso durante o primeiro
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

e segundo trimestre de gravidez e durante a
lactagdo. Os salicilatos atravessam a placenta
e sdo detectados no leite materno.

Contraindicado no terceiro trimestre de

gravidez.

Né&o ha dados de fertilidade disponiveis.

e segundo trimestre de gravidez e durante a
lactagéo. Os salicilatos atravessam a placenta
e sdo detectados no leite materno.

Contraindicado no terceiro trimestre de

gravidez.

Nd&o ha dados de 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 manusear maquinas.

Ndo foram realizados estudos sobre o efeito
na habilidade de

maquinas.

dirigir e manusear

4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Podem ocorrer reacdes alérgicas, como
erupcgdes cutaneas, prurido, urticaria, asma,
exantema e sintomas gastrointestinais, como
nauseas, vomitos, dor abdominal, diarreia,
dispepsia e azia. A frequéncia ndo é

conhecida.
Caso ocorram outras reacOes adversas ndo

mencionadas acima, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.

Podem ocorrer reacbGes alérgicas, como
erupgdes cutaneas, prurido, urticaria, asma,
exantema e sintomas gastrointestinais, como
nauseas, vomitos, dor abdominal, diarreia,
dispepsia e azia. A frequéncia ndo ¢€

conhecida.

Caso ocorram outras reacfes adversas nao
mencionadas acima, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N&o foram relatados casos de sobredosagem.

Né&o foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Grupo farmacoterapéutico: analgésicos e
antipiréticos.

Codigo ATC proposto: NO02BG (outros
analgésicos e antipiréticos).

Efeitos analgésicos dependentes da dose do
extrato seco da casca de salgueiro (8-14:1)
preparado com etanol 70% foram observados
em estudos clinicos controlados em pacientes

com exacerbag6es de lombalgia.

Os efeitos antiflogisticos da casca do
salgueiro foram estudados in vitro (teste de
membrana corioalantoica de ovos de galinha,
efeitos em COX-1, COX-2, HLE e 5-LOX,
testes em efeitos antioxidantes) e in vivo
(edema de pata de rato, bolsa de ar, artrite
induzida por adjuvante, teste de writhing,
teste de Randall-Sellito, reacdo de febre

induzida por levedura de cerveja).

A agregacdo plaquetéria induzida por AA e
ADP foi diminuida em pacientes que

receberam extrato da casca de salgueiro.

Outros componentes, aléem da salicina,
podem contribuir para os efeitos analgésicos

gerais.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Os salicilglicosideos da casca do salgueiro
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

formam salicina apds a hidrolise. A salicina é
degradada em saligenina (alcool salicilico) e
glicose. A saligenina é oxidada, no sangue e
figado, em &cido salicilico.

A ingestdo de extrato da casca de salgueiro
quantificado (1360 mg, equivalente a 240 mg
de salicina), resultou em acido salicilico
metabolito da salicina
do total de

como principal
detectado no soro (86%
salicilatos), além de acido salicilirico (10%)
e acido gentisico (4%). Os niveis maximos
foram atingidos 2 horas ap0s a administracao

oral.

Os niveis séricos maximos de acido salicilico
foram, em média, 1,2 mg/L e a AUC foi
equivalente ao esperado para a ingestdo de

87 mg de &cido acetilsalicilico.

A eliminacéo renal ocorreu

predominantemente como &cido salicilurico.

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Testes de toxicidade reprodutiva,
genotoxicidade e carcinogenicidade néo

foram realizados.

Testes de toxicidade reprodutiva,

genotoxicidade e carcinogenicidade nao

foram realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Na&o se aplica.

Né&o se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
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31 de janeiro de 2017

Traducgéo finalizada em: 07 de junho de 2021
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