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1 HISTORICO

A Anvisa possui por competéncia legal promover a revisdo e atualizacdo periddica da Farmacopeia
Brasileira, conforme disposto no inciso XIX do artigo 7° da Lei 9.782 de 26 de janeiro 1999. Esta
competéncia compreende ac¢des de regulamentacéo sanitaria e inducdo ao desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico nacional que se concretizam por meio da revisdo e incorporacao de novas informacées
e requisitos de qualidade nos compéndios e produtos da Farmacopeia Brasileira, dentre esses, 0
Formulério de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira.

Desde a Declaracdo de Alma-Ata, em 1978, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) tem destacado
a necessidade de se valorizar a utilizacao de plantas medicinais no ambito terapéutico. No Brasil, em
virtude do grande interesse popular e institucional pelos fitoterapicos, diversas acdes foram
executadas pelo Ministério da Saude, em parceria com outros 6rgdos governamentais e nao
governamentais, dentre elas, a publicacdo, em 2006, da Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos, que visa garantir a populacéo brasileira o acesso seguro e 0 uso racional de plantas
medicinais e fitoterapicos, entre outros objetivos e acbes previstas.

Em 2011, atendendo as demandas das praticas relacionadas a prescri¢do e dispensacdo de plantas
medicinais, drogas vegetais e fitoterapicos, foi lancado a 12 edicdo do Formulario de Fitoterapicos da
Farmacopeia Brasileira, 0 que induziu posteriormente, a geracdo da classe de "Produto Tradicional
Fitoterapico™ para o setor regulado. As formulacgdes relacionadas no Formulario de Fitoterapicos da
Farmacopeia Brasileira sdo reconhecidas como oficinais ou farmacopeicas, servindo de referéncia
para o sistema de notificacdo desses produtos na Anvisa, podendo, ainda, ser manipuladas de modo
a se estabelecer um estoque minimo em farmacias de manipulacéo e farméacias vivas.

A elaboracdo da 22 edicdo do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira se iniciou em
03 de junho de 2014 a partir do evento 2° Seminario sobre o Formulario de Fitoterapicos da
Farmacopeia Brasileira, quando os principais programas de fitoterapia do Brasil foram consultados
quanto as formulacdes utilizadas em seus programas. Em 2015, uma lista de 60 espécies foi trabalhada
por consultores da Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS), no sentido da obtencdo de
informacdes cientificas e elaboracdo de novas monografias para a 22 edicéo.

Desde entdo, o grupo de especialistas que constitui o Comité Técnico Tematico de Apoio a Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira (CTT APF), trabalhou
arduamente, tendo como base o modelo original proposto na 12 edi¢do do Formulario de Fitoterapicos
da Farmacopeia Brasileira, os trabalhos desenvolvidos nos programas de fitoterapia do pais e, a
literatura cientifica; avaliando e complementando informac6es para subsidiar e revisar as monografias
da 12 edicéo e, propor a inclusdo de novas monografias para a 22 edicao.

Essas atividades resultaram na publicacdo, em maio de 2018, do Primeiro Suplemento do Formulario
de Fitoterapicos da 1?2 edicdo, na disponibilizacdo da Consulta Pablica (CP) n° 533, de 30 de maio de
2018 e na Consulta Publica (CP) n° 638, de 21 de maio de 2019. Esta tltima trouxe, como inovacao,
uma alteracdo no formato do compendio, até entdo, constituido por capitulos divididos por tipo de
forma farmacéutica (preparacdes extemporaneas; tinturas; capsulas etc.), para um formato em que as
formulac@es estdo relacionadas sob uma monografia Unica para a espécie vegetal (e droga vegetal).

Dessa forma, este documento nesse novo formato, que incorporou a revisdo de todas as monografias
da 12 edigdo, das monografias publicadas no Primeiro Suplemento, e das monografias incluidas na
CP n°®533, de 2018, além da incluséo de novas monografias/formulagdes, foi submetido & CP n° 638,
de 2019, resultando na 22, edi¢do do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira.



Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 2% edigdo

Esta 22 edicdo do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, contém 85 (oitenta e cinco)
monografias, que contemplam 85 (oitenta e cinco) espécies, com um total de 236 formulacGes e,
revoga as publicacdes anteriores (12 edicdo do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira
e seu Primeiro Suplemento). As inclusbes e exclusdes de monografias (formas farmacéuticas) e

textos, estdo dispostas a seguir.

Inclusoes

Plantago lanceolata L. [preparagéo extemporanea, capsula

| - Capitulos e textos 37 com derivado];

1 Consideragbes sobre manipulagio e dispensacio de 38  Plectranthus barbatus Andrews [alcoolatura];

fitoterapicos 39  Psidium guajava L. [preparagdo extemporanea];
I - Monografias (novas formas farmacéuticas) 40  Rosmarinus officina}li; L. [tintu_ra, extrato fluido];
Aesculus hippocastanum L. (cértex) [capsula com droga Salix (varias espécies incluindo S. purpurea L., S.

1 vegetal]; 41  daphnoides Vill., S. fragilis L.) [preparacdo extemporanea,

2 Aesculus hippocastanum L. (semente) [gel, pomadal]; tintura, extrato fluido]; _

3 Allium sativum L. [alcoolatura, cApsula com droga vegetal]; 42 Salvia officinalis L. [capsula com derivado] i

4 Alpiniazerumbet (Pers.) B.L. Burtt & R.M. Sm [preparacéo 43 Sambucus australis Cham. & Schitdl. [preparacdo
extemporanea]; extemporaneal; _

Alternanthera  brasiliana (L) Kuntze [preparagéo 44 Sambucus nigra L. [extrato fluido];

5 extemporanea]; 45 Silybum marianum (L.) Gaertn. [preparagéo extemporanea];

6  Anacardium occidentale L. [preparagdo extemporénea]; 46  Stryphnodendron adstringens (Mart.) Coville [preparagéo

7 Arnica montana L. [tintura]; extemporanea, pomada];

8  Bidens pilosa L. [preparacio extemporanea]; 47 Symphytum officinale L. [gel];

9 Cordia verbenacea DC. [gel]; 48 Tanacetum parthenium (L.) Sch.Bip. [capsula com droga
Crataegus monogyna Jacg.; Crataegus rhipidophylla vegetal]; o ) .
Gand.; Crataegus laevigata (Poir) DC.; Crataegus 49 Taraxacum officinale F. H. Wigg. [preparacdo

10  pentagyna Waldst. & Kit. ex Willd.; Crataegus nigra extemporanea, extrato fluido, comprimido com derivado];
Waldst. & Kit. e Crataegus azarolus L. [capsula com droga 50  Trifolium pratense L. [extrato fluido]; .
vegetal]; 51 Vaccinium myrtillus L. [preparagéo extemporanea];

11 Curcuma longa L. [capsula com droga vegetal]; 52 Va!enan/a officinalis L._ [preparacéo extemporéanea, extrato

1, Echinacea angustifolia DC. [preparacéo extemporanea, fluido, capsula com derivado];
extrato fluido, capsula com droga vegetal]; 53 Vitex agnus-castus L. [capsula com droga vegetal];

13 Echinacea purpurea (L.) Moench (planta inteira) [pomada]; 54 Zeamays L. [preparacdo extemporaneal; e

14 Echinacea purpurea (L.) Moench (raiz) [capsula com 55 Zm_glber officinale Roscoe [alcoolatura, cépsula com
derivado]; derivado].

15 Equisetum arvense L. [preparagdo extemporanea, extrato EX?|U5595
fluido, cépsula com droga vegetal]; I — Capitulos e textos

16  Erythrina mulungu Benth. [preparagdo extemporanea]; 1 Bases Farmacéuticas [1? edicdo]; e

17 Eucalyptus globulus Labill. [preparacdo extemporanea, 2 Solugdo Auxiliar [12 edicdo].
xaropel]; 1V - Formulacbes (formas farmacéuticas)

18  Eugenia uniflora L. [preparacéo extemporanea]; 1 Actaea racemosa L. [cdpsula com derivado, Primeiro

19  Foeniculum vulgare Miller [preparacéo extemporanea]; Suplemento];

20 Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare 2 Aloe vera (L.) Burm.f. [pomada, 12 edigo];

[preparacéo extemporaneal; 3 Alpinia zerumbet (Pers.) B. L. Burtt & Smith [capsula com

21 Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce derivado, Primeiro Suplemento];

(Miller) Thellung. [preparagdo extemporanea]; 4 Arnica montana L. [gel, 1% edicdo];
Glycyrrhiza glabra L. e/ou Glycyrrhiza inflata Batalin e/ou 5 Calendula officinalis L. [gel, 12 edicéo];

22 Glycyrrhiza uralensis Fisch. ex DC. [preparagao Copaifera langsdorffii Desf., C. multijuga (Hayne) Kuntze,
extemporanea]; 6 C. reticulata Ducke, C. paupera (Herzog) Dwyer. [pomada,

23 Hamamelis virginiana L. (cértex) [creme, pomada]; 12 edigao];

o4 Hamamelis  virginiana L.  (folha)  [preparagdo 7 Cordia verbenacea DC. [pomada, 12 edi¢éo];
extemporanea]; Crataegus monogyna Jacq., C. rhipidophylla Gand., C.
Harpagophytum procumbens DC. ex Meissn. efou 8 laevigata (Poir.) DC., C. pentagyna Waldst. & Kit. ex

25  Harpagophytum zeyheri Decne [preparacdo extemporanea, Willd., C. nigra Waldst. & Kit. e C. azarolus L. [tintura,
tintura, extrato fluido, capsula com droga vegetal]; Primeiro Suplemento];

26  Lavandula angustifolia Mill. [preparagdo extemporanea]; 9 Cynara scolymus L. [tintura, Primeiro Suplemento];

27 Leonurus cardiaca L. [preparacdo extemporanea, extrato 10 Echinacea purpurea (L.) Moench [capsula com derivado,
fluido, capsula com droga vegetal]; Primeiro Suplemento];

28  Libidibia férrea (Mart.) L. P. Queiroz [creme]; 11 Echinodorus macrophyllus (Kunth) Micheli [preparacdo

29  Melissa officinalis L. [extrato fluido, cApsula com derivado]; extemporanea, 12 edicao];

30 Myracrodruon urundeuva Allemédo [preparacéo 12 Equisetum arvense L. [tintura, Primeiro Suplemento];
extemporaneal; 13 Frangula purshiana (DC.) A. Gray [capsula com derivado,

31 Olea europaea L. [preparacéo extemporanea, capsula com Primeiro Suplemento];
droga vegetal]; 14 Glycine max (L.) Merr. [capsula com derivado, Primeiro

32 Panaxginseng C. A. Mey. [capsula com derivado]; Suplemento];

33 Passiflora incarnata L. [extrato fluido, cépsula com 15 Handroanthus impetiginosus (Mart. ex DC.) Mattos
derivado]; [tintura, Primeiro Suplemento];

34 Paullinia cupana Kunth ex H.B.K. var. sorbilis (Mart.) 16  Hypericum perforatum L. [tintura, Primeiro Suplemento];
Ducke [capsula com droga vegetal]; 17 Hypericum perforatum L. [capsula com derivado, Primeiro

35  Persea americana Mill. [preparacéo extemporanea]; Suplemento];

36 Peumus boldus Molina [capsula com derivado]; 18  Libidibia férrea (Mart.) L. P. Queiroz [gel, 12 edicéo];
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19

20
21
22
23
24
25
26
27
28

29
30

Lippia alba (Mill.) N.E. Br. ex Britton & P. Wilson [tintura,
Primeiro Suplemento];

Lippia sidoides Cham. [preparacdo extemporanea, 12
edicéo];

Lippia sidoides Cham. [gel, 12 edigéo];

Mentha x piperita L. [cdpsula com derivado, Primeiro
Suplemento];

Mikania glomerata Spreng. [xarope, 12 edi¢éo];

Passiflora alata Curtis [preparacdo extemporénea, 12
edicéo];

Passiflora alata Curtis [tintura, Primeiro Suplemento];
Passiflora edulis Sims [preparagdo extemporanea, 12
edicéo];

Passiflora edulis Sims [tintura, Primeiro Suplemento];
Paullinia cupana Kunth [preparacdo extemporanea, 12
edicéo];

Polygonum punctatum Elliot [preparacéo extemporanea, 12
edicéo];

Salix alba L. [preparacdo extemporénea, 1% edicdo];

31

32

33

34

35

36

37

38

Schinus terebinthifolius Raddi [preparacdo extemporanea,
12 edicdo];

Stryphnodendron adstringens (Mart.) Coville [creme, 12
edicéo];

Tanacetum parthenium (L.) Sch.Bip. [cdpsula com
derivado, Primeiro Suplemento];

Taraxacum officinale F.H. Wigg. [tintura, Primeiro
Suplemento];

Taraxacum officinale F.H. Wigg. [capsula com derivado,
Primeiro Suplemento];

Uncaria tomentosa (Willd. ex Roem. & Schult.) DC.
[capsula com derivado, Primeiro Suplemento];

Vernonia condensata Baker [preparagdo extemporénea, 12
edicdo]; e

Vernonia polyanthes Less [preparagdo extemporéanea, 12
edicdo].

Por fim, espera-se que essa nova edi¢cdo do Formulario de Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira
venha contribuir para a expansdao do desenvolvimento, producdo e dispensacdo de produtos
fitoterapicos com qualidade, tornando-os cada vez mais acessiveis para a populacgdo brasileira.

José Carlos Tavares Carvalho
Coordenador do Comité Técnico Tematico de Apoio a Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira
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3 GENERALIDADES

Todos os insumos empregados na elaboracéo das formulacdes relacionadas nesse formulario devem,
obrigatoriamente, cumprir com as especificacdes de qualidade, descritas na edicdo vigente da
Farmacopeia Brasileira, ou, em sua auséncia, nas farmacopeias reconhecidas no pais, conforme
Resolucdo RDC n° 37, de 6 de julho de 2009, e suas atualizacdes. Quando houver monografia
especifica para o insumo empregado, esta monografia deve ser seguida, ndo havendo monografia
especifica, os métodos gerais devem ser utilizados.

O método a ser utilizado para a obtencdo das preparacdes deve estar descrito na Farmacopeia
Brasileira vigente ou, em sua auséncia, nas farmacopeias reconhecidas no pais, conforme Resolucéo
RDC n° 37, de 6 de julho de 2009, e suas atualizacdes.

E recomendado que as plantas medicinais a serem utilizadas na formulac3o de fitoterapicos sejam
provenientes de cultivo orgéanico, ndo sejam coletadas em areas onde agrotdxicos tenham sido
utilizados e ndo sejam obtidas a partir de sementes geneticamente modificadas.

A nomenclatura botanica das espécies vegetais apresentadas neste Formulario estd baseada na
Denominagdo Comum Brasileira (DCB) da Anvisa.

TITULO

O titulo completo desta publica¢do é “Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 22
edicao”. Pode ser denominado FFFB2.

DEFINICOES

Para fins deste documento aplicam-se as seguintes definicbes. As definicGes dispostas neste
formulario sdo embasadas na legislacdo sanitaria brasileira.

Agua para uso farmacéutico

Considera-se como agua para uso farmacéutico os diversos tipos de &gua empregados na formulacao
e preparo de medicamentos, inclusive fitoterapicos; em laboratorios de ensaios, diagnésticos e demais
aplicacdes relacionadas a area da salde, inclusive como principal componente na limpeza de
utensilios, equipamentos e sistemas.

Agua potavel

E a 4gua que atende ao padréo de potabilidade estabelecido na legislacdo vigente e que ndo ofereca
riscos a saude.

Agua purificada

E a gua potavel que passou por algum tipo de tratamento para retirar os possiveis contaminantes e
atender aos requisitos de pureza estabelecidos na monografia.
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Alcoolatura

Preparacdo vegetal liquida, obtida pelo processo de maceracéo a frio com o liquido extrator alcool
etilico, a partir do material vegetal fresco, convenientemente rasurada(os), considerando o teor de
agua do Insumo Farmacéutico Ativo Vegetal (IFAV) utilizado. Em geral, é preparada de acordo com
a seguinte proporc¢éo:

Planta fresca. ..., 20a30¢g
Alcool etilico a 80% (V/V)............ 100 mL

Banho de assento

E a imersdo em 4gua morna, na posi¢do sentada, cobrindo com quantidade suficiente as nadegas e o
quadril, geralmente em bacia ou em louca sanitaria apropriada previamente limpa.

Bochecho

E a agitacdo de uma forma farmacéutica liquida dentro da cavidade oral, realizada com movimentos
da bochecha, devendo ser desprezado o liquido ao final.

Compressa

E uma forma de tratamento que consiste em colocar, sobre o local lesionado, uma gaze, algod&o ou
pano limpo umedecido por uma forma farmacéutica liquida, dependendo da indicacao de uso.

Creme
E a forma farmacéutica semissolida que consiste de uma emulséo, formada por uma fase lipofilica e

uma hidrofilica. Contém uma ou mais substancias ativas dissolvidas ou dispersas em uma base
apropriada. E utilizado para aplicacdo dermatoldgica.

Droga vegetal

Drogas vegetais sdo plantas inteiras ou suas partes, geralmente secas, ndo processadas, podendo estar
integras ou fragmentadas. Também se incluem exsudatos, tais como gomas, resinas, mucilagens, latex
e ceras, que ndo foram submetidos a tratamento especifico. (Farmacopeia Brasileira 62 edi¢céo)

Decoccéo

E a preparagio que consiste na ebulicdo da droga vegetal em agua potavel por tempo determinado.
Método indicado para drogas vegetais com consisténcia rigida, tais como cascas, raizes, rizomas,
caules, sementes e folhas coriéceas.

Embalagem

E o involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou ndo, destinado a

cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou nao, os medicamentos, as drogas
vegetais, 0s insumos farmacéuticos e outros produtos.
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Extratos

Sao preparagdes de consisténcia liquida, semissolida ou solida, obtidas a partir de drogas vegetais,
utilizando-se métodos extrativos e solventes apropriados. Um extrato é essencialmente definido pela
qualidade da droga vegetal, pelo processo de producdo e suas especificacdes. O material utilizado na
preparacdo de extratos pode sofrer tratamentos preliminares, tais como, inativacdo de enzimas,
moagem ou desengorduramento. ApoOs a extracdo, materiais indesejaveis podem ser eliminados.
(Farmacopeia Brasileira 62 edicao)

Extratos padronizados

Correspondem aqueles extratos ajustados a um contetdo definido de um ou mais constituintes
responsaveis pela atividade terapéutica. O ajuste do conteudo é obtido pela adicdo de excipientes
inertes ou pela mistura de outros lotes de extrato. (Farmacopeia Brasileira 62 edi¢ao)

Extratos quantificados

Correspondem aqueles extratos ajustados para uma faixa de contetdo de um ou mais marcadores
ativos. O ajuste da faixa de contetido é obtido pela mistura de lotes de extrato. (Farmacopeia Brasileira
62 edicéo)

Outros extratos

Correspondem aqueles extratos ndo ajustados a um conteldo especifico de constituintes. Séo
definidos essencialmente pelos pardmetros de seu processo de fabricagcdo, como por exemplo a
qualidade da droga vegetal, selecdo do liquido extrator e condicBes de extracdo; bem como suas
especificacfes. Os marcadores ndo necessariamente apresentam atividade terapéutica estabelecida,
sendo considerados marcadores analiticos. O teor dos marcadores ndo devera ser inferior ao valor
minimo indicado na monografia. (Farmacopeia Brasileira 62 edi¢éo)

Extrato fluido

E a preparacéo liquida obtida por extragdo com liquido apropriado em que, em geral, uma parte do
extrato, em massa ou volume corresponde a uma parte, em massa, da droga vegetal seca utilizada na
sua preparacao. Podem ainda ser adicionados conservantes. Devem apresentar especificacfes quanto
ao teor de marcadores e residuo seco. No caso de extratos classificados como padronizados, a
proporcao entre a droga vegetal e o extrato pode ser modificada em funcao dos ajustes necessarios
para obtencédo do teor de constituintes ativos especificado. (Farmacopeia Brasileira 62 edi¢ao)

Extrato mole

E a preparacdo de consisténcia semissolida obtida por evaporacdo parcial do liquido extrator
empregado, podendo ser utilizado como solventes, unicamente, alcool etilico, agua, ou misturas de
alcool etilico e &gua em proporc¢éo adequada. Apresentam, no minimo, 70% (p/p) de residuo seco. Se
necessario podem ser adicionados conservantes. (Farmacopeia Brasileira 62 edi¢do)

Extrato nativo (genuino)

Corresponde aqueles extratos preparados sem adicdo de excipientes (extratos simples ou brutos).
Contudo, para os extratos moles e preparacgdes liquidas, o extrato nativo pode apresentar quantidades



Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 2% edigdo _

variaveis de liquido extrator. (Farmacopeia Brasileira 62 edi¢ao)
Extrato seco

E a preparacéo solida obtida por evaporagdo do solvente utilizado no processo de extragdo. Podem
ser adicionados de materiais inertes adequado e possuem especificagbes quanto ao teor de
marcadores. Em geral, possuem uma perda por dessecacdo nao superior a 5% (p/p). (Farmacopeia
Brasileira 62 edicdo)

Fitocomplexo

Conjunto de todas as substancias, originadas do metabolismo primario e/ou secundario, responsaveis,
em conjunto, pelos efeitos bioldgicos de uma planta medicinal ou de suas preparagdes.

Fitoterapico

E o produto obtido exclusivamente de matéria prima ativa vegetal (compreende a planta medicinal,
ou a droga vegetal ou o derivado vegetal), exceto substancias isoladas, com finalidade profilatica,
curativa ou paliativa. Podendo ser simples, quando o ativo é proveniente de uma Unica espécie vegetal
medicinal, ou composto, quando o ativo é proveniente de mais de uma espécie vegetal medicinal.

Forma farmacéutica

E o estado final de apresentacdo dos Insumo Farmacéutico Ativo Vegetal (IFAV) ap6s uma ou mais
operacdes farmacéuticas executadas, com a adicdo ou ndo de excipientes apropriados, a fim de
facilitar a sua utilizacéo e obter o efeito terapéutico desejado, com caracteristicas apropriadas a uma
determinada via de administragao.

Gargarejo

E a agitacdo de uma forma farmacéutica liquida na orofaringe pelo ar que se expele da laringe,
devendo ser descartado o liquido ao final, ndo devendo ser engolido.

Gel

E a forma farmacéutica semissolida com um ou mais Insumos Farmacéuticos Ativos Vegetais (IFAV)
que contém um agente gelificante para fornecer viscosidade a um sistema no qual particulas de
dimensdo coloidal — tipicamente entre 1 nm e 1 um — sdo distribuidas uniformemente. Um gel pode
conter particulas suspensas.

Infuséo

E a preparacio que consiste em verter agua fervente sobre a droga vegetal e, em seguida, se aplicavel,
tampar ou abafar o recipiente por tempo determinado. Metodo indicado para drogas vegetais de
consisténcia menos rigida tais como folhas, flores, inflorescéncias e frutos, ou que contenham
substancias ativas volateis.

Insumo farmacéutico ativo vegetal (IFAV)
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Matéria-prima ativa de origem vegetal, ou seja, planta fresca; droga vegetal ou derivado vegetal;
utilizada no processo de fabricacdo de um fitoterapico.

Lote

Quantidade definida de matéria-prima; material de embalagem ou produto, obtidos em um Gnico
processo, cuja caracteristica essencial é a homogeneidade.

Maceragao

E 0 processo que consiste em manter a planta fresca ou droga vegetal, convenientemente rasurada,
triturada ou pulverizada, nas proporcdes indicadas na formula, em contato com o liquido extrator
apropriado, por tempo determinado para cada vegetal. Deverd ser utilizado recipiente &mbar ou
qualquer outro que elimina o contato com a luz.

Matéria-prima

E todo insumo ativo ou inativo empregado na fabricacdo de fitoterapicos, tanto os que permanecem
inalterados, quanto os passiveis de modificacdes.

Marcadores

Constituintes ou grupos de constituintes quimicamente definidos, presentes em drogas, suas
preparacdes, fitoterapicos ou outros medicamentos a base de ativos de origem natural, que séo
utilizados para fins de controle de qualidade, podendo ou n&o apresentar atividade terapéutica.
(Farmacopeia Brasileira 62 edicéo)

Percolacéo

E 0 processo extrativo que consiste na passagem de solvente através da droga vegetal pulverizada e
previamente umedecida com liquido extrator, mantida em percolador, sob velocidade de gotejamento
controlada. O procedimento para sua realizacdo esta descrito nos métodos gerais da Farmacopeia
Brasileira.

Planta medicinal

E a espécie vegetal, cultivada ou néo, utilizada com prop6sitos terap@uticos e/ou profilaticos.
Pomada

E a forma farmacéutica semissolida, para aplicacio na pele ou em mucosas, que consiste da solucéo
ou dispersdo de um ou mais Insumos Farmacéuticos Ativos Vegetais (IFAV) em baixas proporcdes
em uma base adequada usualmente ndo agquosa.

Prazo de validade

E o tempo durante o qual os insumos ou fitoterapicos poderéo ser usados, caracterizado como periodo
de vida atil.
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Preparacao extemporanea

E a preparagdo para uso imediato, ou de acordo com o descrito na monografia especifica, contida
neste formulario, a ser realizada pelo usuario, por infusdo, decoc¢do ou maceracéo.

Preparacao magistral

Aquela preparada na farmécia habilitada, a partir de uma prescricdo de profissional habilitado,
destinada a uma pessoa individualizada, e que estabeleca em detalhes sua composicdo, forma
farmacéutica, posologia e modo de usar.

Preparacéo oficinal

Aquela preparada na farmacia habilitada, cuja férmula esteja inscrita no Formulario de Fitoterapicos
da Farmacopeia Brasileira ou em outros reconhecidos pela Anvisa.

Processo magistral

E o conjunto de operac@es e procedimentos realizados em condigdes de qualidade e rastreabilidade,
de todo o processo, que transforma insumos em preparacdes magistrais ou oficinais, para dispensacao
direta ao usuario ou a seu responsavel, com orienta¢fes para seu uso seguro e racional.

Quimiotipo

Plantas que produzem predominantemente uma determinada substancia, dentro de uma classe de
compostos, diferenciando-se por esta caracteristica dos demais individuos da mesma espécie sdo
denominados quimiotipos. Estes podem ser morfologicamente idénticos e a0 mesmo tempo
apresentar composicdo quimica distinta em funcéo de alteraces genéticas ou epigenéticas.

Relacdo Droga Extrato (RDE)

Corresponde a relacdo entre a quantidade de droga de origem natural empregada na producao de um
extrato e a quantidade final de extrato, expresso em peso (p/p) ou volume (p/v). (Farmacopeia
Brasileira 62 edicdo)

Relacdo Droga Solvente (RDS)

Corresponde a relacdo entre a quantidade de droga vegetal, expressa em massa, usada no preparo de
um extrato, e a quantidade do primeiro solvente de extracdo, expresso em massa (p/p) ou volume
(p/v). (Farmacopeia Brasileira 62 edi¢éo)

Relacdo Droga Extrato nativo (RDEnativo)

Corresponde a relacdo entre a quantidade de droga vegetal usada no preparo de um extrato e a
quantidade do extrato nativo obtido. Deste modo, quando ndo houver adi¢cdo de adjuvantes a um
extrato nativo, a RDE e a RDEnativo deverdo apresentar os mesmos valores. Por outro lado, os valores
observados para RDE e a RDEnativo deverdo ser distintos em operagdes que houver adigédo de
adjuvantes ao extrato nativo. Oleorresinas sdo geralmente produzidas sem a necessidade de adi¢do de
adjuvantes de processamento, consequentemente a RDE e a RDEnativo S80 geralmente idénticas. Para
os extratos moles e liquidos, para os quais necessariamente ha a presenca de excipientes ou adjuvantes
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de processamento 0 RDE e 0 RDEnaivo 580 idénticos (exemplo: geralmente 20 a 30% de &gua em
extratos moles e alcool etilico nas tinturas). (Farmacopeia Brasileira 62 edi¢cdo)

Rotulo

E a identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo, a presséo
ou autoadesiva, aplicados diretamente sobre recipientes; involucros; envoltérios; cartuchos ou
qualquer outro protetor de embalagem, externo ou interno, ndo podendo ser removido ou alterado
durante o uso do produto e durante seu transporte, ou seu armazenamento. A confecgdo dos rétulos
devera obedecer as normas vigentes da Anvisa.

Solucédo

E a forma farmacéutica liquida, limpida e homogénea, que contém Insumo(s) Farmacéutico(s)
Ativo(s) Vegetal(is) (IFAV) dissolvido em um solvente adequado ou numa mistura de solventes
misciveis.

Tintura

E a preparacéo alcodlica ou hidroalcodlica resultante da extracdo de drogas vegetais ou da diluicio
dos respectivos extratos. Sdo obtidas por extracdo a liquido usando 1 parte, em massa, de droga
vegetal e 10 partes de solvente de extracdo, ou 1 parte, em massa, de droga vegetal e 5 partes de
solvente de extracdo. A relacdo pode ser em p/p ou p/v. Alternativamente, eles podem ser obtidos
utilizando tanto 1 parte, em massa, de droga vegetal e quantidade suficiente do solvente de extracao
para produzir 10 partes, em massa ou volume, de tintura ou 1 parte, em massa, de droga vegetal e
quantidade suficiente de solvente de extracdo para produzir 5 partes, em massa ou volume, de tintura.
Outras proporc¢des de droga vegetal e solvente de extracdo podem ser utilizadas. E classificada em
simples ou composta, conforme preparada com uma ou mais drogas vegetais. (Farmacopeia Brasileira
62 edicéo)

Uso inalatdrio por vaporizacgao

E a administracdo por inspiracdo (nasal ou oral) de vapor d’dgua contendo substancias volateis
carreadas.

Uso oral

E a forma de administrac&o de produto utilizando ingest&o pela boca.
Uso externo

E a aplicacdo do produto diretamente na pele ou mucosa.

Via de administracao

E o local do organismo por meio do qual o medicamento é administrado.

Xarope



Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 2% edigdo

E uma forma farmacéutica aquosa oral caracterizada pela alta viscosidade, conferida pela presenca
de sacarose ou outros aglicares ou outros agentes espessantes e edulcorantes na sua composi¢cao. Os
xaropes geralmente contém agentes flavorizantes e/ou corantes autorizados. Quando néo se destinam
ao consumo imediato, devem ser adicionados de conservantes antimicrobianos autorizados.

CONSIDERACOES SOBRE MANIPULACAO E DISPENSACAO DE FITOTERAPICOS
A manipulacéo e dispensacéo dos fitoterapicos devem seguir a legislagéo vigente.

A incorporacdo de insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) vegetal(is) (IFAV) em formulacdes exige que
alguns critérios sejam obedecidos para a escolha da base farmacéutica compativel com a formulacéo,
via de administragéo e aceitacdo pelo paciente.

Assim, caracteristicas fisicas, quimicas, farmacodinamicas e farmacotécnicas além da concentracdo
do IFAV, devem ser cuidadosamente avaliadas pelas farmécias ou industrias farmacéuticas, sequindo
os padrdes de qualidade previstos na regulamentacdo vigente e nas monografias farmacopeicas.

No texto a seguir sdo detalhadas algumas consideragbes importantes para a manipulacdo de
fitoterapicos.

pH

Fitoterapicos contendo polifendis (taninos, quinonas, cumarinas, flavonoides etc.) sdo mais estaveis
em pH levemente acido e sdo neutralizados em meio basico.

Insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) vegetal(is) (IFAV) contendo alcaloides, geralmente, podem ser
incorporados em pH &cido, ressalvando a especificidade dos grupamentos quimicos existentes em
cada alcaloide.

Degradacao térmica

Insumo(s) Farmacéutico(s) Ativo(s) Vegetal(is) (IFAV) contendo polifendis, alcaloides (entre outras
classes metabdlicas) devem ser incorporados em temperaturas inferiores a 50 °C para evitar a
degradacdo dos componentes pela acdo da temperatura eventualmente elevada.

Viscosidade
Os extratos hidroetilicos e tinturas, em funcdo da sua natureza etilico, podem provocar a quebra da
viscosidade em emulsdes e xampus, exigindo a utilizacdo de bases farmacéuticas com alta reserva de
viscosidade.

Tensoativos
Alguns tensoativos reagem com substancias presentes no extrato vegetal, formando precipitados.
Neste caso, pode-se usar tensoativos nao-iénicos ou anfotéricos.

Higroscopicidade

No caso de extratos secos, deve ser verificada a necessidade de se acrescentar um agente adsorvente
ao po, antes do encapsulamento.

Incompatibilidades
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E importante consultar a literatura disponivel sobre possiveis incompatibilidades entre o(s) insumo(s)
farmacéutico(s) ativo(s) vegetal(is) (IFAV) e os componentes da formulacéo.

Podem ocorrer incompatibilidades fisicas, como a liquefacdo, volatilizacdo, higroscopicidade,
eflorescéncia, insolubilidade e separacdo por diferenca de densidade. Outrossim, podem ocorrer
incompatibilidades quimicas, com a possibilidade de alteracéo parcial ou total das substancias ativas
associadas, gerando compostos, com propriedades quimicas e, consequentemente, farmacoldgicas
diversas daquelas que Ihes deram origem; ou ainda, formando precipitados ou compostos inativos.

A seguir é apresentado um quadro com algumas incompatibilidades.

Quadro 1 — Incompatibilidades farmacotécnicas, fisico-quimicas e quimicas.

IFAV com:

Incompatibilidade

Alcaloides

Formam sais insoltveis com:

salicilatos

benzoatos

taninos

citratos

iodo

alcalis

lauril sulfato de sodio

base cremosa anibnica (alcool cetearilico)?

! Alcaloides devem ser incorporados em bases n&o i6nicas, ja que sdo incompativeis com bases
anibnicas que contenham alcool cetearilico.

Gomas e Ocorrem reacgdes de floculacdo na presenca de alcoois (tais como em preparacdes
mucilagens alcoolicas)
Formam precipitados na presenca de iodo
Oleos Ocorre saponificacdo em meio alcalino
essenciais Ocorre precipitacdo na presenca de sais metalicos de ferro
Ocorre volatilizacdo dos principios ativos na presenca de calor
Ocorre separacéo de fases em veiculos aquosos
Saponinas Formam precipitados com:
acidos minerais (&cido cloridrico e acido sulfurico) provocam a hidrolise do
heterosideo - liberando aglcar e genina. O pH da formulacdo deve estar o mais
préximo possivel da neutralidade.
Taninos Formam precipitados com:

sais de ferro (tanato férrico)

alcaloides (tanato de alcaloide)

proteinas

amido (ocorre floculagéo)

acidos benzoico, citrico, glicolico, latico, salicilico, tioglicélico, tricloroacético;
e em meio 4cido

Com creme ndo idnico (polissorbatos, tais como a cera auto-emulsionante ndo
ionica)?

2 Taninos devem ser incorporados em bases anibnicas, ja que sdo incompativeis com bases no
ibnicas que contenham polissorbatos.

Cuidados na manipulagdo
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Para todas as formulas previstas neste documento, quando ndo detalhado na monografia especifica, o
material vegetal a ser utilizado deve estar na condicdo seca. Por exemplo, em uma preparacédo na qual
se menciona o material vegetal “flor”, caso a condi¢cdo nédo esteja descrita na monografia, entende-se
que a flor deve estar na condicéo seca.

Quando ndo houver recomendacdo de secagem especifica na monografia do FFFB, a planta fresca
deve ser seca a temperatura de 45 °C em estufa de ar circulante por trés dias.

O teor etilico mencionado neste documento se refere a °GL ou % (v/v).

A 4gua a ser utilizada na manipulacdo ou fabricacao do fitoterapico deve ser a purificada, de acordo
com a legislacéo especifica vigente.

Para todas as formulas previstas neste documento, quando ndo especificado e, se necessario,
considerando as caracteristicas da formulagdo, devem ser utilizados conservantes indicados para uso
humano, inclusive em formulacdes liquidas com baixo teor etilico.

Os extratos comercialmente disponiveis podem vir adicionados de excipientes para manter suas
caracteristicas fisico-quimicas. E necessario avaliar o percentual desses excipientes para calcular a
quantidade de extrato a ser inserida na formulacdo e proceder ao ajuste da dose do extrato de acordo
com a sua padronizagdo discriminada na formulagéo.

Para o preparo das capsulas de droga vegetal pulverizada ou de extrato seco, é recomendado, se
necessario, o uso de excipientes consagrados na farmacotécnica, tais como celulose microcristalina,
talco farmacéutico, 6xido de magnésio, carbonato de magnésio, didxido de silicio coloidal ou outros
padronizados em livros especializados em excipientes para uso farmacéutico. Para 0s extratos secos
de alta higroscopia, devem-se empregar capsulas cujo tamanho permita a adi¢do de pelo menos 50%
do volume da cépsula, em excipientes, para seu preenchimento. Caso nao seja possivel, devido a uma
maior dose do insumo farmacéutico ativo vegetal (IFAV), fracionar a dosagem em duas ou mais
capsulas de modo a permitir a adi¢cdo de uma quantidade suficiente de excipiente.

Estabilidade das preparagdes magistrais e oficinais

Na manipulagdo de produtos magistrais e oficinais, o farmacéutico deve ter conhecimento das
caracteristicas fisico-quimicas do(s) insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) vegetal(is) (IFAV) e
excipientes incluidos no produto, suas possiveis interacGes, reacdes e processos de decomposicdo e
de interacdo com recipientes, valores de pH, condi¢cdes de umidade e temperatura adequados para
conservagdo dos insumos e do produto final. Para tanto, o farmacéutico deve consultar literatura
especializada, artigos cientificos e materiais técnicos.

Para manipulacdo de fitoterapicos, é importante que seja estabelecido o periodo no qual estes se
manterdo estaveis, de acordo com as caracteristicas e propriedades que apresentavam ao final de sua
manipulacdo. As Boas Préaticas de Manipulacdo devem ser atendidas.

Mais informacfes sobre estabilidade de formula¢Ges magistrais podem ser obtidas no Formulério
Nacional, considerando-se o que for aplicavel a fitoterapicos.

Armazenamento
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As matérias-primas e produtos devem ser conservados sob condi¢fes que evitem sua contaminagdo
ou deterioracdo. As condicbes devem estar de acordo com as orientagdes contidas nas monografias
especificas, ou quando ndo descritas, devem ser mantidas em temperatura ambiente entre 15 e 30 °C
e deve-se providenciar protecdo contra a umidade, o congelamento, a incidéncia direta de luz e o calor
excessivo.

Dispensacao

Nas preparacdes extemporaneas, a agua a ser utilizada na preparacdo de infusos, decoctos ou
macerados, pelo usuario, deve ser a potavel. Deve-se orientar o usuario para que essa agua seja filtrada
ou fervida antes do emprego nas formulacgdes.

Né&o é recomendada a administracao de tinturas e extratos fluidos a menores de 18 anos, alcoolistas e
diabéticos, em funcdo do teor etilico na formulacdo. Pelo mesmo motivo, recomenda-se evitar operar
equipamentos e maquinas ou dirigir, apos a ingestdo do fitoterapico nessa forma farmacéutica.
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Achillea millefolium L.

NOMENCLATURA POPULAR

Mil-folhas e mil-em-rama.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (WICHTL, 2004; EMA, 2011)

Componentes Quantidade
Parte aérea 2a4dqg
Agua g.s.p. 250 mL

Formula 2 (WICHTL, 2004; WHO, 2009; EMA, 2011)

Componentes Quantidade
Parte aérea la2g
Agua g.s.p. 250 mL

Formula 3 (EMA, 2011)

Componentes Quantidade

Parte aérea 350

Agua g.s.p. 250 mL
TINTURA

Foérmula 4 (WHO, 2009; EMA, 2011)

Componentes Quantidade
Parte aérea 20 ¢
Alcool etilico 45% g.s.p. 100 mL

Formula 5 (PEREIRA et al., 2014)

Componentes Quantidade
Parte aérea 109
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formulas 1 a 3: as formulagdes devem ser preparadas por infusdo, durante 10 a 15 minutos,
considerando as proporgdes indicadas nas formulas. Utilizar a droga vegetal rasurada (WICHTL,
2004; WHO, 2009; EMA, 2011).
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Formula 4: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
InformacgBes gerais em Generalidades. Em razdo do baixo teor alcodlico da formulacdo, é
recomendada a utilizag&o de conservantes.

Formula 5: utilizar a parte aérea seca e moida, colocar em frasco de vidro ambar, adicionar o alcool
etilico a 70% na proporcao indicada na formula. Tampar bem o frasco e deixar em maceracao por 20
dias, agitar diariamente. Apés esse periodo, filtrar em papel de filtro (PEREIRA et al., 2014).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacao extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura: acondicionar em frasco de vidro ambar.

ADVERTENCIAS

Formulas 1 a 3: uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Formulas 4 e 5: uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacédo
e as espécies da familia Asteraceae. Caso ndo haja melhora da sintomatologia menstrual ou se 0s
sintomas digestivos persistirem por periodo maior que duas semanas ou se lesdes cutaneas
perdurarem por até uma semana de uso do fitoterapico, um médico devera ser consultado (EMA,
2011). O uso é contraindicado durante a gestacdo, lactacdo e para menores de 12 anos, devido a falta
de dados adequados que comprovem a seguranca nessas situacdes (WHO, 2009; EMA, 2011). O uso
da preparacao tintura é especialmente contraindicado para menores de 18 anos, gestantes, lactantes,
alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Nao utilizar em pessoas que
apresentam dispepsia hipersecretora (CACERES, 2009). N&o usar juntamente com anticoagulantes e
anti-hipertensivos (HAUSEN et al., 1991; RUCKER et al., 1991; WILLIAMSOM et al., 2012). N&o
usar em pessoas portadoras de Ulceras gastroduodenais ou com obstrucéo das vias biliares (PHILP,
2004; WHO, 2009; CARVALHO & SILVEIRA, 2010). O uso acima das doses recomendadas pode
causar cefaleia, ndusea, vertigem e reducéo do limiar convulsivo (PEREIRA et al., 2017). Néo utilizar
em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender 0 uso
do produto e consultar um médico.

Cuidados adicionais em relacédo ao uso externo: Se durante o uso externo forem observados sinais
de prurido ou infeccdo cutanea, o uso deve ser descontinuado (WICHTL, 2004; EMA, 2011). Foram
relatados casos de hipersensibilidade dérmica e dermatite de contato durante o uso externo
(VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; WHO, 2009; EMA, 2011; PEREIRA et al., 2017).

INDICACOES

Formulas 1, 4 e 5: auxiliar no alivio de sintomas dispépticos; como colerético; como antiflatulento;
como antiespasmodico; e como anti-inflamatério (TEWARI et al., 1974; SHIPOCHLIEV &
FOURNADIJIEV, 1984; DELLA LOGGIA, 1993; BRITISH HERBAL PHARMACOPOEIA, 1996;
NEWALL et al.,1996; ALONSO, 1998; HEALTHCARE, 2000; MILLS & BONE, 2004; WICHTL,
2004; VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; ALONSO, 2007; GUPTA, 2008; PIRES et al.,
2009; WHO, 2009; FINTELMANN & WEISS, 2010; EMA, 2011; PEREIRA et al., 2014).



Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 2% edigdo

Formula 2: auxiliar no alivio de sintomas decorrentes da dismenorreia leve (colica menstrual leve)
(WICHTL, 2004; EMA, 2011).

Formula 3: auxiliar no tratamento local de pequenas lesdes cutaneas superficiais (VANACLOCHA
& CANIGUERAL, 2006; WHO, 2009; EMA, 2011).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 250 mL do infuso, 10 minutos ap6s o preparo, trés a quatro vezes ao dia, 30
minutos antes das refeicdes (EMA, 2011).

Formula 2: tomar 250 mL do infuso, 10 minutos apds o preparo, duas a trés vezes ao dia (EMA,
2011).

Formula 4: tomar 5 mL da tintura, diluidos em agua, trés vezes ao dia, entre as refeicdes
(CARCERES, 2009; WHO, 2009) ou tomar 2 a 4 mL, diluidos em meio copo com agua, trés a quatro
vezes ao dia (EMA, 2011; ROSS, 2012).

Formula 5: tomar 3 a 10 mL da tintura, diluidos em agua, divididos em trés administracdes ao dia
(PEREIRA et al., 2014).

Uso externo.

Formula 3: aplicar o infuso, a temperatura ambiente, na area afetada, na forma de compressa, duas a
trés vezes ao dia (EMA, 2011).
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Achyrocline satureioides (Lam.) DC.

NOMENCLATURA POPULAR

Macela.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (ALONSO, 2007; PEREIRA et al., 2017)

Componentes Quantidade
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Ipflorescéncia 0,5al15qg
Agua g.s.p. 150 mL
TINTURA

Formula 2 (PEREIRA et al., 2014)

Componentes Quantidade
Inflorescéncia 109
Alcool etilico 70% g.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo, durante 5 a 10 minutos, considerando a proporcao indicada na
férmula. Utilizar as inflorescéncias secas (ALONSO, 2007; PEREIRA et al., 2017).

Formula 2: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informacdes gerais em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacao extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura: acondicionar em frasco de vidro &mbar.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagéo
e as especies da familia Asteraceae. Ao persistirem os sintomas durante o uso do fitoterapico, um
médico deverd ser consultado. O uso é contraindicado durante a gestacéo e lactagdo (PEREIRA et
al., 2017), e para menores de 18 anos, devido a falta de dados adequados que comprovem a seguranca
nessas situacbes. O uso da preparacdo de tintura é especialmente contraindicado para gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcéo do teor alcodlico na formulacdo. Pode, em casos raros,
provocar vertigem, cefaleia, alergia ocular e fitofotodermatose (dermatite de contato pos exposicéo
solar) (PEREIRA et al., 2017). Pessoas que apresentam episddios de hipoglicemia devem solicitar
orientacdo medica antes do uso desse produto. Pode potencializar o efeito da insulina, barbitaricos e
outros sedativos (DUKE, 2009). Néo utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de
aparecimento de eventos adversos, suspender 0 uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES
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Formula 1: como auxiliar no alivio de sintomas dispépticos; como antiespasmaédico; e como anti-
inflamatorio (SIMOES et al., 1998; NOGUEIRA, 2000; GUPTA, 2008; CARVALHO & SILVEIRA,
2010; PEREIRA et al., 2017).
Formula 2: como auxiliar no alivio sintomatico em afeccGes leves das vias aéreas superiores
(SIMOES et al., 1986; GUPTA, 1995; LORENZI & MATOS, 2008; DUKE, 2009; PEREIRA et al.,
2014; ALERICO et al., 2015).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 150 mL do infuso, logo ap6s o preparo, duas a trés vezes ao dia (ALONSO, 2007,
CARVALHO & SILVEIRA, 2010; PEREIRA et al., 2017).

Formula 2: tomar 3 a 9 mL da tintura, diluidos em 50 mL de &gua, trés vezes ao dia (PEREIRA et
al., 2014).
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Aesculus hippocastanum L. (cortex)

NOMENCLATURA POPULAR

Castanha-da-india.

CAPSULA COM DROGA VEGETAL

Formula (EMA, 2012)

Componentes Quantidade
Casca 275 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes gerais em Generalidades e proceder a
formulacdo. Utilizar a casca seca e pulverizada (EMA, 2012).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo da droga vegetal contra contaminacdes e efeitos da luz e
umidade e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. E
recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja adicionado um saché ou capsula com
dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algoddo hidr6fobo por cima das capsulas de modo a
preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado a pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes das formulagdes.
Ao persistirem os sintomas por periodo maior que 2 semanas ou se for observado sangramento retal,
um médico devera ser consultado (EMA, 2012). O uso é contraindicado durante a gestacdo, lactacéo,
e para menores de 18 anos, devido a falta de dados adequados que comprovem a seguranca nessas
situacbes (EMA, 2012). Em caso de inflamagéo da pele, tromboflebite, varicoses ou endurecimento
subcutaneo, ulceras, edema subito de um ou ambos os membros inferiores, insuficiéncia cardiaca ou
renal, um médico deve ser consultado (EMA, 2012). Se no uso para alivio dos sintomas relacionados
a hemorroidas ocorrer sangramento retal, um médico devera ser consultado (EMA, 2012). Pode
ocorrer cefaleia, tontura, irritacdo gastrica e prurido (HEALTH CANADA, 2008). Nao deve ser
administrado juntamente a anticoagulantes orais, pois pode potencializar o efeito anticoagulante.
Cerca de 86 a 94% de escina ligam-se as proteinas plasmaticas, podendo interferir com a distribuicao
de outras drogas (BRASIL, 2014). Pode potencializar o efeito de medicamentos anticoagulantes nao
devendo ser utilizado concomitantemente a outros medicamentos que tenham essa atividade. Nao
deve ser administrado com farmacos potencialmente nefrotdxicos, como a gentamicina
(BLUMENTHAL et al., 1998; MILLS & BONE, 1999; WHO, 2004). N&o utilizar em doses acima
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das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e
consultar um médico.

INDICACOES

Como auxiliar no alivio dos sintomas de desconforto e peso nas pernas relacionados a distarbios
circulatdrios leves. (EMA, 2012).

MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar uma cépsula, trés a seis vezes ao dia (EMA, 2012).
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Aesculus hippocastanum L. (semente)

NOMENCLATURA POPULAR

Castanha-da-india.

CAPSULA COM DERIVADO

Formula 1 (EMA, 2020)

Componentes Quantidade
Extrato seco da semente 99 mg
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Excipientes g.s.p. uma capsula

GEL

Formula 2 (EMA, 2020)

Componentes Quantidade

Extrato seco da semente extrato seco com o0
equivalente a 0,4% de
glicosideos

triterpénicos, expressos
em protoascigenina na
formulacéo final

Gel base g.s.p. 100 g

Formula 3 (EMA, 2020)

Componentes Quantidade

Tintura da semente 20 mL

Gel base q.s.p. 100 g
POMADA

Formula 4 (EMA, 2020)

Componentes Quantidade

Extrato seco da semente extrato seco com o0
equivalente a 0,4% de
glicosideos

triterpénicos, expressos

em protoascigenina na

formulacéo final
Pomada lano-vaselina g.s.p. 100 g

Formula 5 (EMA, 2020)

Componentes Quantidade
Tintura da semente 20 mL
Pomada lano-vaselina g.s.p. 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: o extrato seco deve ser preparado com agua, seguindo a RDE 3-6:1. Selecionar a capsula
conforme preconizado em Informagdes gerais em Generalidades e proceder & formulacdo (EMA,
2020).

Formula 2: o extrato seco deve ser preparado com alcool etilico de 25 a 50%, utilizando as sementes.
Deve-se incorporar 0 extrato seco ao gel base, de modo a conter 0,4% de glicosideos triterpénicos,
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expressos em protoascigenina na formulagéo final (EMA, 2020).

Formula 3: preparar a tintura das sementes, utilizando alcool etilico 50%, seguindo a RDE 1:3,5-5.
Incorporar ao gel base (EMA, 2020).

Formula 4: o extrato seco deve ser preparado com alcool etilico de 25 a 50%, utilizando as sementes.
Deve-se incorporar o extrato seco a pomada base, de modo a conter 0,4% de glicosideos triterpénicos,
expressos em protoascigenina na formulacéo final (EMA, 2020).

Formula 5: preparar a tintura das sementes, utilizando alcool etilico a 50%, seguindo a RDE 1:3,5-
5. Incorporar a pomada base (EMA, 2020).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo da droga vegetal contra contaminagdes, efeitos da luz e
umidade e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algoddo hidréfobo
por cima das capsulas de modo a preencher o espago vazio entre as capsulas e a tampa do pote.
Para as formas farmacéuticas gel e pomada: acondicionar em recipiente adequado bem fechado.
Armazenar em local fresco, seco e ao abrigo da luz. Caso o acondicionamento for em pote, utilizar
preferencialmente espatula para retirar o produto.

ADVERTENCIAS

Férmula 1: uso adulto.

Formulas 2 a 5: para o tratamento de edema local e hematomas em contusées, uso adulto e pediatrico
acima de 12 anos; e para o tratamento de distarbios circulatdrios leves, uso adulto.

Se 0s sintomas persistirem por mais de duas semanas, no caso de uso para o alivio de sintomas de
desconforto e peso nas pernas, ou por cinco dias, no caso de uso como auxiliar no tratamento dos
sinais de contuséo, durante o uso do produto, um médico devera ser consultado. Uso contraindicado
a pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes das formulages (EMA, 2020). Pode
ocorrer cefaleia, tonturas, irritacdo gastrica e prurido (HEALTH CANADA, 2008). O uso é
contraindicado durante a gestacdo, lactacdo, e para menores de 18 anos, no caso de uso para o alivio
de sintomas de desconforto e peso nas pernas, e para menores de 12 anos, no caso de uso como
auxiliar no tratamento dos sinais de contuséo, devido a falta de dados adequados que comprovem a
seguranca nessas situacdes (EMA, 2020). Em caso de inflamacdo da pele, tromboflebite,
endurecimento subcuténeo, dor, Ulceras, edema subito de um ou ambos os membros inferiores,
insuficiéncia cardiaca ou renal e se 0s sintomas piorarem ou ocorrerem sinais de infeccdes de pele
durante o uso do medicamento, um médico deverd ser consultado (EMA, 2020). Queixas
gastrointestinais, cefaleia, vertigem, prurido, e reacdes alérgicas foram relatadas com o uso oral,
contudo a frequéncia ndo é conhecida (EMA, 2020). As formulagdes de uso topico ndo devem ser
utilizadas em feridas abertas, em torno dos olhos e em mucosas (EMA, 2020). Reacdes de
hipersensibilidade da pele (prurido e eritema) foram relatadas com o uso tépico, a frequéncia ndo é
conhecida (EMA, 2020). N&o deve ser administrado juntamente a anticoagulantes orais, pois pode
potencializar o efeito anticoagulante. Cerca de 86 a 94% de escina ligam-se as proteinas plasmaticas,
podendo interferir com a distribuicdo de outros farmacos (BRASIL, 2014). Nao deve ser administrado
com farmacos potencialmente nefrotdxicos, como a gentamicina (BLUMENTHAL et al., 1998;
MILLS & BONE, 1999; WHO, 2004). Se ocorrerem outros eventos adversos ndo mencionados
acima, um médico deverd ser consultado (EMA 2020). Nao utilizar em doses acima das
recomendadas.
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INDICACOES

Formula 1: Como auxiliar no alivio de sintomas de desconforto e peso nas pernas relacionados a
distarbios circulatorios venosos leves (EMA, 2020).

Formulas 2 a 5: Como auxiliar no alivio dos sintomas de desconforto e peso nas pernas relacionados
a disturbios circulatorios venosos leves e como auxiliar no tratamento dos sinais de contusao tais
como edema local e hematoma (EMA, 2020).

MODO DE USAR

Uso oral.

Formula 1: tomar uma capsula, duas vezes ao dia. A dose diaria recomendada é de 198 mg (EMA,
2020).

Uso externo.

Formulas 2 a 5: aplicar uma fina camada na &rea afetada, até trés vezes ao dia (EMA, 2020). Aplicar
sempre no sentido de baixo para cima, evitando assim o0 rompimento traumatico de pequenos vasos
sanguineos dos membros inferiores e estimulando o retorno venoso.
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Allium sativum L.

NOMENCLATURA POPULAR

Alho.


http://www.anvisa.gov.br/
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ALCOOLATURA
Formula 1 (PEREIRA et al., 2014)
Componentes Quantidade
Ej;ulbo fresco 20 g
Alcool etilico 80 % q.s.p. 100 mL
TINTURA
Formula 2 (HEALTH CANADA, 2008)
Componentes Quantidade
Bulbilho 209
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

CAPSULA COM DROGA VEGETAL

Formula 3 (EMA, 2017)

Componentes Quantidade
Bulbilho 300 a 750 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

CAPSULA COM DERIVADO

Formula 4 (WHO, 1999)

Formula 5 (EMA, 2017)

Componentes Quantidade
Oleo volatil do bulbilho 2a5mg
Excipiente g.s.p. uma cépsula
Componentes Quantidade
Extrato seco do bulbilho 100 a 200 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: adicionar o bulbo fresco picado em frasco ambar. A seguir, adicionar o liquido extrator,
tampar bem o frasco e deixar em maceracdo por 20 dias. Agitar o frasco diariamente. Apds este
periodo, filtrar em papel de filtro (PEREIRA et al., 2014).
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Formula 2: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informacdes gerais em Generalidades. Deve-se utilizar o bulbilho pulverizado (HEALTH
CANADA, 2008).

Formula 3: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes gerais em Generalidades e
proceder a formulacdo. Utilizar bulbilhos secos e pulverizados (EMA, 2017).

Formula 4: o 6leo volatil deve ser extraido conforme método Determinacéo de dleos volateis em
drogas vegetais disponivel na Farmacopeia Brasileira ou, em sua auséncia, nas farmacopeias oficiais.
Formula 5: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes gerais em Generalidades e
proceder a formulagdo. O derivado deve ser obtido utilizando alcool etilico a 34%, seguindo a RDE
5:1 (EMA, 2017).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica alcoolatura e tintura: acondicionar em frasco de vidro ambar.

Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algodao hidréfobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Formulas 1 a 4: uso adulto.

Formula 5: uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas, um médico devera ser consultado. Uso ndo recomendado durante a
lactacdo. O uso da preparacgdo de tintura ou alcoolatura é especialmente contraindicado para gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado. O consumo de alho pode
aumentar o risco hemorragico durante e ap0s cirurgias. Suspender o uso sete dias antes de cirurgias.
O uso concomitante com medicamentos antiagregantes plaquetarios, tais como acido acetilsalicilico
e varfarina, pode aumentar o tempo de sangramento. A ingestdo de A. sativum e seus derivados em
jejum pode ocasionalmente causar pirose, nausea, vomitos e diarreia. O odor de alho exalado pela
pele e pela respiracdo pode ser perceptivel (WHO, 1999; BLUMENTHAL et al., 2000). O uso
concomitante com medicamentos antirretrovirais inibidores da protease tais como saquinavir, pode
levar a falhas na terapia antirretroviral e possivel resisténcia a esses farmacos. A coadministracao
com atorvastatina pode aumentar a meia vida desse medicamento devido a inibigdo da CYP3A4
(MAZZARI & PRIETO, 2014). O consumo de A. sativum pode potencializar o efeito diurético da
hidroclorotiazida (ASDAQ & INAMDAR, 2009). O aumento da biodisponibilidade de alguns
farmacos anti-hipertensivos, como o captopril, pode ocorrer (ASDAQ & INAMDAR, 2010). Além
disso, pode diminuir a efetividade da clorzoxazona por induzir o seu metabolismo (BRASIL, 2017).
Pode provocar hipotensédo arterial em paciente que faz uso de anti-hipertensivos (PEREIRA et al.,
2014). Em altas doses pode provocar nauseas, desconforto gastrico e/ou esofagico (PEREIRA et al.,
2014). Reac0es alergicas foram relatadas, principalmente na forma de dermatite e erupgdo cutanea
(PEREIRA et al., 2014). O uso cronico em doses excessivas de alho pode resultar na diminuicdo da
producdo de hemoglobina e lise de eritrocitos (PEREIRA et al., 2014). Néo utilizar em doses acima
das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e
consultar um médico.
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INDICACOES

Formulas 1, 3 e 4: auxiliar na prevencdo de alteracGes ateroscleroticas (idade dependente) (WHO,
1999; BLUMENTHAL et al., 2000; CARVALHO, 2004; PEREIRA et al., 2014; EMA, 2017).
Formula 2: auxiliar no alivio dos sintomas associados as afeccdes das vias aéreas superiores (IVAS)
e na congestao nasal decorrente do acimulo excessivo de muco (HEALTH CANADA, 2008).
Formula 5: auxiliar no alivio de sintomas do resfriado comum (EMA, 2017).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 3 a 10 mL da alcoolatura diluidos em 50 mL de agua, divididos em trés vezes ao
dia (PEREIRA et al., 2014).

Formula 2: tomar 10 mL da tintura, diluidos em 75 mL de agua, duas vezes ao dia (CARVALHO,
2004).

Formula 3: tomar uma capsula, trés a cinco vezes ao dia. A dose diaria é de 900 a 1380 mg (EMA,
2017).

Formula 4: tomar uma capsula ao dia (WHO, 2009, RIED et al., 2013; WANG et al., 2015).
Formula 5: tomar uma cépsula, uma ou duas vezes ao dia. A dose diaria é de 100 a 400 mg (EMA,
2017).
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Aloe vera (L.) Burm.f.

SINONIMIA

Aloe barbadensis Mill. (THE PLANT LIST, 2018)

NOMENCLATURA POPULAR

Babosa.

GEL
Formula (WHO, 1999)
Componentes Quantidade
Gel mucilaginoso incolor de 10a70g
babosa
Gel base g.s.p. 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Transferir o gel mucilaginoso para recipiente adequado, incorporar ao gel base e misturar até
homogeneizagdo completa. Para a obtencdo do gel mucilaginoso fresco, primeiramente lavar as folhas
frescas com agua e uma solucdo de hipoclorito de sodio a 1,5%. Remover as camadas exteriores da
folha, incluindo as células periciclicas, e utilizar apenas o gel translucido e incolor, presente no
interior das folhas. Cuidados devem ser tomados para ndo rasgar a casca verde, que pode contaminar
0 gel com exsudato de folha, de coloracdo amarelada e rica em heterosideos antracénicos. O gel
mucilaginoso pode ser estabilizado por pasteurizagdo em temperatura entre 75 °C e 80 °C durante
menos de 3 minutos. O gel fresco das folhas pode ser usado puro ou incorporado ao gel base até
homogeneizagdo completa (WAGNER, 1993; WHO, 1999).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO


http://onlinelibrary.wiley.com/journal/10.1111/(ISSN)1751-7176/issues
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A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. Acondicionar em
recipiente adequado bem fechado. Armazenar em local fresco, seco e ao abrigo da luz. Caso o
acondicionamento for em pote, utilizar preferencialmente espatula para retirar o produto.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagéo
e as plantas da mesma familia (WHO, 1999). Ao persistirem os sintomas, um médico devera ser
consultado. O uso é contraindicado durante a gestacdo, lactacdo e para menores de 18 anos, devido a
falta de dados adequados que comprovem a seguranca nessas situagdes. Houve relatos de dermatite
de contato e sensacdo de dor tipo queimacdo na pele lesionada ou ferida, consequente a contaminacao
com derivados antracénicos (WHO, 1999). Um caso de dermatite de contato disseminada foi relatado
apos a aplicacdo de Aloe vera em paciente com dermatite de estase. Dermatite de contato e urticaria
bolhosa também foram relatados (WHO, 1999). Os compostos antraquinénicos podem ser toxicos
quando ingeridos em altas doses (LORENZI & MATOS, 2008). Nao utilizar em doses acima das
recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar
um meédico.

INDICACOES

Como cicatrizante nos casos de ferimentos leves, desordens inflamatdrias na pele, incluindo
gueimaduras (de 1° e 2° grau), escoriacdes e abrasdes (ALONSO, 1998; WHO, 1999; REYNOLDS,
2004; MAENTHAISONG et al., 2007; DAT et al., 2012; PEREIRA et al., 2014).

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar o gel nas areas afetadas, de uma a trés vezes ao dia (WHO, 1999).
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Aloysia polystachya (Griseb.) Moldenke

NOMENCLATURA POPULAR

Aloisia.

TINTURA
Formula (PEREIRA et al., 2014)
Componentes Quantidade
Folha 109
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em Informacdes
gerais em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. Acondicionar em
frasco de vidro ambar.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem 0s sintomas, um médico devera ser consultado. O uso é contraindicado durante a
gestacéo, lactacdo e para menores de 18 anos, devido a falta de dados adequados que comprovem a
seguranga nessas situagdes. O uso da preparacdo de tintura € especialmente contraindicado para
gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Esse
fitoterapico pode comprometer a capacidade de conduzir e utilizar maquinas, portanto as pessoas em
uso deste produto ndo devem dirigir ou operar maquinas. Considerando que o 6leo essencial de A.
polystachya contém mais de 70% de carvona (CABANILLAS et al., 2003; PINA et al., 2012) e que
esta apresenta acao ansiolitica (HATANO et al., 2012), ndo é recomendado o uso desse fitoterapico
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por pessoas que facam uso de medicamento com ag&o ansiolitica, pois pode potencializar esse efeito.
N&o utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos,
suspender o uso do produto e consultar um medico.

INDICACOES

Auxiliar no alivio de sintomas dispépticos, tais como cdlicas e distensdo abdominal. Como ansiolitico
leve (DEL VITTO et al.,1997; SCARPA, 2004; MORA et al., 2005; HELLION-IBARROLA et al.,
2006; HELLION-IBARROLA et al., 2008; CONSOLINI et al., 2011; SARRIS et al., 2013;
CEBALLOS & PEREA, 2014).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar de 3 a9 mL da tintura, diluidos em 75 mL de agua, trés vezes ao dia (PEREIRA et al., 2014).
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Alpinia zerumbet (Pers.) B.L. Burtt & R.M. Sm

SINONIMIA

Alpinia speciosa (J. C. Wendl.) K. Schum. (TROPICOS, 2019)

NOMENCLATURA POPULAR

Colonia.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula (LARANJA et al., 1991; BRASIL, 2006)

Componentes Quantidade
Folha 0849
Agua g.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar por infusdo considerando a proporcdo indicada na férmula. (LARANJA et al.,1991;
BRASIL, 2006).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranga que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com 0s componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem 0s sintomas, um médico devera ser consultado. O uso é contraindicado durante a
gestacdo, lactacdo e para menores de 18 anos, devido a falta de dados adequados que comprovem a
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seguranca nessas situagcdes. Deve ser usado com cuidado em portadores de diabetes ou que estejam
utilizando hipoglicemiantes, em pessoas que apresentam desequilibrio eletrolitico, hipotenséo arterial
e alergia prévia ao gengibre e a familia Zingiberaceae. Pode aumentar a acidez géastrica e reduzir o
efeito de antiacidos. Pode interagir com inibidores da bomba de prétons. Pode agir como diurético,
devendo ser utilizado com cuidado em pessoas em uso de medicamentos diuréticos (ULBRICHT,
2010). Contraindicado alérgicos a planta da familia Zingiberaceae, alérgicos em geral, portadores de
cardiopatias, nefropatias, hepatopatias e outras doengas cronicas; recomenda-se ndo administrar a
pacientes com hepatopatias e hipotensos (MELO-DINIZ, 2006). N&o utilizar em doses acima das
recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar
um meédico.

INDICACOES

Como auxiliar no alivio da ansiedade leve (LARANJA et al., 1991; MATOS et al., 2001; BRASIL,
2006; PEREIRA et al.,2017).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar o infuso trés vezes ao dia (MATOS et al., 2001; BRASIL, 2006).
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Alternanthera brasiliana (L.) Kuntze
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NOMENCLATURA POPULAR

Perpétua-do-brasil, sempre-viva.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula (PEREIRA et al., 2017)

Componentes Quantidade
Folha e inflorescéncia 042069
Agua g.s.p. 150 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar por infusdo, durante 5 minutos, considerando a proporcéo indicada na férmula. Utilizar a
droga vegetal rasurada (LORENZI & MATQOS, 2008; PEREIRA et al., 2017).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com 0s componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem o0s sintomas durante o uso do fitoterapico, um médico dever ser consultado. O uso é
contraindicado durante a gestacdo, lactacdo e para menores de 18 anos, devido a falta de dados
adequados que comprovem a segurancga nessas situagcdes. O uso continuo por via oral ndo deve
ultrapassar 30 dias (PEREIRA et al., 2017). N&o utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso
de aparecimento de eventos adversos, suspender 0 uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Como auxiliar no alivio da febre desde que situacGes graves tenham sido descartadas por um médico
(DELAPORTE et al., 2002; AGRA et al., 2007; ALBUQUERQUE et al., 2007; FORMAGIO et al.,
2012; JOGENDRA et al., 2012; MEDEIROS et al., 2013; PEREIRA et al., 2017).

MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar 150 mL do infuso de trés a seis vezes ao dia (PEREIRA et al., 2017).
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Anacardium occidentale L.

NOMENCLATURA POPULAR

Cajueiro.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula (MELO-DINIZ et al., 2006; PEREIRA et al., 2017)

Componentes Quantidade
Casca 0,4a3,75¢
Agua g.s.p. 150 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar por decocc¢do, durante 5 minutos, considerando a proporcdo indicada na formula. Utilizar a
casca rasurada (MELO-DINIZ et al., 2006; PEREIRA et al., 2017).
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EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranga que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com 0s componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

N&o utilizar em pessoas hipersensiveis aos componentes do A. occidentale, tais como os fenais, ou a
outras plantas da familia Anacardiaceae (MATOS, 2007). Ao persistirem os sintomas, um médico
devera ser consultado. O uso é contraindicado durante a gestacéo, lactacdo e para menores de 18 anos,
devido a falta de dados adequados que comprovem a seguranca nessas situagdes. Uso contraindicado
em pessoas alérgicas, doentes cardiacos, renais, hepaticos ou com outras doengas crénicas (MELO-
DINIZ et al., 2006). Nao utilizar concomitantemente com anticoagulantes, corticoides e anti-
inflamatérios (CARVALHO & SILVEIRA, 2010). O 6leo da casca da castanha apresenta acdo
caustica e corrosiva, podendo provocar lesdes na pele, e febre em caso de contato com grandes
extensdes (MELO-DINIZ et al., 2006). Nao utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de
aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Auxiliar no alivio sintomatico da diarreia leve ndo infecciosa (CHHABRA et al., 1987; VERZA &
PETRI, 1987; MELO-DINIZ et al., 2006; ALBUQUERQUE, 2007; PEREIRA et al., 2017).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar 150 mL do decocto até quatro vezes ao dia (MELO-DINIZ et al., 2006; CARVALHO &
SILVEIRA et al., 2010).
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Arctium lappa L.

NOMENCLATURA POPULAR

Bardana.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (WICHTL, 2004; EMA, 2010)

Componentes Quantidade
Raiz 2a6g
Agua q.s.
TINTURA
Formula 2 (EMA, 2010)
Componentes Quantidade
Raiz 10 g
Alcool etilico 45% q.s.p. 100 mL
Férmula 3 (EMA, 2010)
Componentes Quantidade
Raiz 20 g
Alcool etilico 25% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo, utilizando raizes secas e rasuradas (EMA, 2010).

Formulas 2 e 3: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informacfes gerais em Generalidades. Em razdo do baixo teor alcodlico das formulagdes, é
recomendada a utilizagdo de conservantes.
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EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacao extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura: acondicionar em frasco de vidro ambar.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagéo
e as espécies da familia Asteraceae. O uso é contraindicado durante a gestacdo e lactacdo devido a
falta de dados adequados que comprovem a seguranga nessas situagdes. O uso da preparacao tintura
é especialmente contraindicado para menores de 18 anos, gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos,
em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Se os sintomas persistirem por mais de duas semanas,
quando utilizado como auxiliar no tratamento de queixas urinarias ou inapeténcia, ou quatro semanas
para dermatite seborreica, um médico devera ser consultado (EMA, 2010). Doses excessivas podem
interferir na terapia com hipoglicemiantes. Ndo recomendado o uso em menores 18 anos (EMA,
2010). Caso ocorra febre, disuria ou dor tipo colica ou hematuria, um médico deve ser consultado.
Deve ser garantida a ingestdo de quantidade adequada de &gua durante o tratamento. Choque
anafilatico foi relatado com o uso do produto, porém a frequéncia de ocorréncia é desconhecida
(EMA, 2010). N&o é recomendado o uso concomitante com diuréticos sintéticos (EMA, 2010). O uso
concomitante com insulina pode requerer ajuste de dose desse horménio (BRINKER, 2001). N&o
utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender
0 uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Formulas 1, 2 e 3: como auxiliar no aumento do fluxo urinério, atuando como adjuvante no
tratamento de queixas menores do trato urinario; auxiliar na melhora da inapeténcia; como auxiliar
no alivio de sintomas associados a dermatite seborreica (WICHTL, 2004; EMA, 2010).

MODO DE USAR

Uso oral.

Formula 1: tomar o infuso, logo apds o preparo, trés vezes ao dia (WICHTL, 2004, EMA, 2010).

Formulas 2 e 3: tomar de 8 a 12 mL da tintura, diluidos em 50 mL de &gua, trés vezes ao dia (EMA,
2010).

REFERENCIAS
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Arnica montana L.

NOMENCLATURA POPULAR

Arnica.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Férmula 1 (WICHTL, 2004; WHO, 2007)

Componentes Quantidade

Flor 29

Agua g.s.p. 100 mL
TINTURA

Formula 2 (EMA, 2014)

Componentes Quantidade
Flor 109

Alcool etilico 60% ou 70% 100 g

q.s.p.

Formula 3 (EMA, 2014)

Componentes Quantidade
Flor 209
Alcool etilico 60% g.s.p. 100 g

GEL

Formula 4 (EMA, 2014)

Componentes Quantidade
Extrato liquido da flor 50 mL
Gel base q.s.p. 100 g
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POMADA
Formula 5 (WICHTL, 2004; EMA, 2014)
Componentes Quantidade
Tintura da flor a 10% 20225 mL
Pomada simples g.s.p. 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo, considerando a proporc¢édo indicada na formula, durante 10 a 15
minutos. Utilizar a droga vegetal seca e rasurada (WICHTL, 2004; WHO, 2007).

Formula 2: a tintura é produzida a partir das flores de Arnica montana por procedimento adequado
(percolacéo), utilizando alcool etilico a 60 ou 70%, seguindo a RDE 1:10 (EMA, 2014). Em razéo do
baixo teor alcodlico da formulacéo, é recomendada a utilizacdo de conservantes.

Formula 3: a tintura é produzida a partir das flores de Arnica montana por procedimento adequado
(percolacéo), utilizando alcool etilico a 60%, seguindo a RDE 1:5 (EMA, 2014). Em razédo do baixo
teor alcodlico da formulagao, é recomendada a utilizacdo de conservantes.

Formula 4: preparar o extrato liquido seguindo a RDE 1:20 com alcool etilico a 58% Transferir o
extrato liquido de Arnica montana para recipiente adequado. Incorporar no gel base em temperatura
ambiente e misturar até homogeneizacao completa. (EMA, 2014).

Formula 5: preparar a tintura conforme formula 2 ou 3 (EMA, 2014). Transferir a tintura de Arnica
montana escolhida para recipiente adequado. Incorporar na pomada simples em temperatura ambiente
e misturar até homogeneizacdo completa.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacéo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que néo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura: acondicionar em frasco de vidro &mbar.

Para as formas farmacéuticas gel e pomada: acondicionar em recipiente adequado bem fechado.
Armazenar em local fresco, seco e ao abrigo da luz. Caso o acondicionamento for em pote, utilizar
preferencialmente espatula para retirar o produto.

ADVERTENCIAS

Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos (EMA, 2014).

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagéo
e as espécies da familia Asteraceae (WHO, 2007). Ao persistirem 0s sintomas por mais de 3 a 4 dias
um médico devera ser consultado assim como se 0s sintomas piorarem durante o uso deste fitoterapico
(EMA, 2014). O uso ¢ contraindicado durante a gestacdo e lactacdo, além de menores de 12 anos
(WHO, 2007; EMA, 2014). Néo utilizar por via oral e em lesfes abertas (NEWALL et al., 1996;
WHO, 2007, BARNES et al., 2005; EMA, 2014). Em casos isolados pode provocar reacGes alérgicas
com formacao de vesiculas e necrose (WICHTL, 2004; WHO, 2007). Deve ser aplicada apenas em
pele integra e suspender o uso ao primeiro sinal de reacdo adversa. Nao utilizar em concentracao
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acima da recomendada (WICHTL, 2004). Suspender o uso caso ocorra dermatite (WHO, 2007). O
uso prolongado pode provocar eczema (WICHTL, 2004). ReacGes alérgicas como prurido,
vermelhiddo cutanea e eczema podem ocorrer, contudo, a frequéncia ndo é conhecida (EMA, 2014).
Ha relatos de reacGes alérgicas na pele por meio da aplicacdo da tintura (NEWALL et al., 1996;
BARNES et al., 2005). Nao utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de
eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Formula 1: auxiliar no tratamento de contusdes, distensfes e erupcdes cutdneas provocadas por
picada de insetos, nos casos de equimoses e hematomas (WICHTL, 2004; WHO, 2007).

Formulas 2 a 5: auxiliar no alivio dos sintomas decorrentes de contusdes, entorses e dores musculares
localizadas (NEWALL et al., 1996; WICHTL, 2004; BARNES et al., 2005; EMA, 2014).

MODO DE USAR
Uso externo.

Formula 1: aplicar na forma de compressa, de duas a trés vezes ao dia (WICHTL, 2004; WHO,
2007).

Formulas 2 e 3: aplicar 2,5 mL na forma de compressa embebida, de trés a quatro vezes ao dia
(EMA,2014).

Formulas 4 e 5: aplicar uma fina camada, de duas a trés vezes ao dia (EMA, 2014).
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Baccharis trimera (Less.) DC.

NOMENCLATURA POPULAR

Carqueja.
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PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (PEREIRA et al., 2017)

Componentes Quantidade

Caule alado 0,2a0,3¢g

Agua g.s.p. 150 mL
TINTURA

Formula 2 (BRASIL, 2010; PEREIRA et al.,2014)

Componentes Quantidade
Caule alado 109
Alcool etilico 70% g.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por decoccdo, durante 5 minutos, considerando a proporcao indicada na férmula
(PEREIRA et al., 2017).

Formula 2: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informagdes gerais em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacéo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que néo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura: acondicionar em frasco de vidro &mbar.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagéo
e as espécies da familia Asteraceae (PEREIRA et al., 2017). Ao persistirem 0s sintomas, um meédico
devera ser consultado. O uso € contraindicado durante a gestacéo, lactacdo e para menores de 18 anos,
devido a falta de dados adequados que comprovem a seguranca nessas situacoes. O uso da preparacao
tintura é especialmente contraindicado para menores de 18 anos, gestantes, lactantes, alcoolistas e
diabéticos, em funcao do teor alcoolico na formulacdo. O uso da tintura deve ser restrito no maximo,
a duas semanas (GRANCE et al., 2008; RODRIGUES et al., 2009). Pode causar hipersensibilizagéo,
hipotensao arterial ou disturbios digestivos, quando em uso prolongado, em doses elevadas ou em
pessoas hipersensiveis (PEREIRA et al., 2017). Doses excessivas e prolongadas (maiores que 3
meses) podem provocar leucopenia (PEREIRA et al., 2017). Foram relatados casos de hipoglicemia
mesmo em pessoas normoglicémicas (PEREIRA et al., 2017). Evitar o uso concomitante com anti-
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hipertensivos e hipoglicemiantes (ALONSO, 2004; PROPLAM, 2004). Deve ter o uso interrompido
duas semanas antes de cirurgias. Nao utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de
aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Como auxiliar no alivio de sintomas dispépticos (SIMOES et al., 1998; CARVALHO & ALMANCA,
2003; ALONSO, 2004; GUPTA, 2008; LORENZZI & MATOQOS, 2008; CARVALHO & SILVEIRA,
2010; PEREIRA et al., 2014; PEREIRA et al., 2017).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 150 mL do decocto, logo ap6s o preparo, de duas a trés vezes ao dia. Tomar 30
minutos antes das refeicdes (LORENZZI & MATOS, 2008; PEREIRA et al., 2017).

Formula 2: tomar de 3 a 9 mL da tintura, diluidos em 50 mL de &gua, duas vezes ao dia
(CARVALHO & ALMANCGCA, 2003; PEREIRA et al., 2014).
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Bidens pilosa L.

NOMENCLATURA POPULAR

Picdo e picdo-preto.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula (CARVALHO & SILVEIRA, 2010; PEREIRA et al., 2017)

Componentes Quantidade
Parte aérea 04a2g
Agua g.s.p. 150 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar por infusdo durante 5 minutos, considerando a proporcao indicada na férmula. Utilizar a
droga vegetal rasurada (NOGUEIRA, 2000; ALONSO, 2007; CARVALHO & SILVEIRA, 2010;
PEREIRA et al., 2017).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com 0s componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagéo
e as espécies da familia Asteraceae. Ao persistirem os sintomas, um médico devera ser consultado
(PEREIRA et al., 2017). O uso é contraindicado durante a gestacdo, lactacdo e para menores de 18
anos, devido a falta de dados adequados que comprovem a seguranga nessas situagfes. N&o
recomendado utilizar em gestantes por possuir efeitos ocitocicos (ALONSO, 2007). O uso ndo deve
ultrapassar 15 dias (PEREIRA et al., 2017). Devido & presenga de cumarinas, deve ser evitado
associa-lo com anticoagulantes. Pode causar hipoglicemia em diabéticos utilizando hipoglicemiantes
orais. Pode causar hipotenséo arterial em hipertensos em uso de anti-hipertensivos. Em altas dosagens
pode provocar irritacdo da bexiga e das vias urinarias (PEREIRA et al., 2017). N&o utilizar em doses
acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto
e consultar um médico.
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INDICACOES

Como auxiliar no tratamento sintomatico da ictericia, desde que situacdes graves tenham sido
descartadas por um médico (NOGUEIRA, 2000; ALONSO, 2007; LORENZI & MATOQOS, 2008;
CARVALHO & SILVEIRA, 2010, PEREIRA, et al., 2017).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar 150 mL do infuso, duas a quatro vezes ao dia (NOGUEIRA, 2000; ALONSO, 2007;
CARVALHO & SILVEIRA, 2010; PEREIRA et al., 2017).
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Calendula officinalis L.

NOMENCLATURA POPULAR

Caléndula.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2018)

Componentes Quantidade

Flor la2g

Agua g.s.p. 150 mL
TINTURA

Formula 2 (VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; EMA, 2018)
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Componentes Quantidade
Flor 209
Alcool etilico 70 a 90% g.s.p. 100 mL

CREME

Formula 3 (D’IPPOLITO et al., 2005; EMA, 2018)

Componentes Quantidade

Tintura de caléndula 2a10mL

Creme base q.s.p. 100 g
Formula 4 (EMA, 2018)

Componentes Quantidade

Extrato fluido de caléndula 2a10mL

Creme base g.s.p. 100 g
Formula 5 (EMA, 2018)

Componentes Quantidade

Extrato fluido de caléndula 2a5mL

Creme base q.s.p. 100 g
Formula 6 (EMA, 2018)

Componentes Quantidade

Extrato fluido de caléndula 2a8mL

Creme base q.s.p. 100 g
Formula 7 (EMA, 2018)

Componentes Quantidade

Extrato de caléndula 4a20mL

Creme base q.s.p. 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo considerando a proporcéo indicada na formula. O fitoterapico deve
ser produzido a partir das variedades com flores duplas inteiras ou rasuradas, completamente abertas
e destacadas do receptaculo (EMA, 2018).

Formula 2: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informacdes gerais em Generalidades. O fitoterapico deve ser produzido a partir das flores rasuradas
(EMA, 2018).

Formula 3: a tintura de flores deve ser preparada, utilizando alcool etilico a 70-90%, seguindo a RDE
1:5. Transferir a tintura de caléndula para recipiente adequado. Incorporar ao creme base e misturar
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até homogeneizagio completa (D’IPPOLITO et al., 2005; VANACLOCHA & CANIGUERAL,
2006; EMA, 2018).

Formula 4: o extrato fluido de flores deve ser preparado, utilizando &lcool etilico a 40 a 50%,
seguindo a RDE 1:1. Transferir 2 a 10 mL desse extrato para recipiente adequado. Incorporar ao
creme base e misturar até homogeneizacdo completa (EMA, 2018).

Formula 5: o extrato fluido de flores deve ser preparado, utilizando alcool etilico a 40 a 50%,
seguindo a RDE 1:1,8-2,2. Transferir 2 a 5 mL desse extrato para recipiente adequado. Incorporar ao
creme base e misturar até homogeneizacdo completa (EMA, 2018).

Formula 6: o extrato fluido de flores deve ser preparado, utilizando como liquido extrator um dleo
fixo (por exemplo: dleo de oliva), seguindo a RDE 1:10. Transferir 2 a 8 mL desse extrato fluido para
recipiente adequado. Incorporar ao creme base e misturar até homogeneizacdo completa (EMA,
2018).

Formula 7: o extrato de flores deve ser preparado utilizando-se, para a extracdo, gordura vegetal
solidificada ou vaselina sélida, nas proporcdes 1:5 ou 1:25. Transferir 4 a 20 mg desse extrato para
recipiente adequado. Incorporar ao creme base e misturar até homogeneizacdo (EMA, 2018).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacao extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que néo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura: acondicionar em frasco de vidro &mbar.

Para a forma farmacéutica creme: acondicionar em recipiente adequado bem fechado. Armazenar
em local fresco, seco e ao abrigo da luz. Caso o acondicionamento for em pote, utilizar
preferencialmente espatula para retirar o produto.

ADVERTENCIAS

Uso adulto e pediatrico acima de 6 anos.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagéo
e as espécies da familia Asteraceae (EMA, 2018). Se os sintomas persistirem ap6s uma semana de
uso ou se houver sinais de infeccdo cutanea, um médico devera ser consultado (EMA, 2018). O uso
é contraindicado durante a gestacao e lactacdo, devido a falta de dados adequados que comprovem a
seguranca nessas situacoes (ESCOP, 2003; WHO, 2004; EMA, 2018). O uso da preparacdo tintura é
especialmente contraindicado para menores de 18 anos, gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos,
em funcéo do teor alcodlico na formulacdo. Néo utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso
de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.

Cuidados adicionais em relagéo ao uso externo: Em casos raros pode causar dermatite de contato ou
outras sensibilizacbes cutdneas (BROWN & DATTNER, 1998; EMA, 2018). O uso cutaneo €
contraindicado para criangas menores de 6 anos e 0 uso na mucosa oral € contraindicado para menores
de 12 anos (EMA, 2018).

INDICACOES
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Formulas 1 e 2: como auxiliar no tratamento de inflamacges da mucosa oral e orofaringe (WHO,
2004; WICHTL, 2004; D’IPPOLITO et al., 2005; VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; EMA,
2018).

Formulas 1, 3 a 7: como auxiliar no tratamento de inflamacGes leves da pele (como queimadura
provocada pela radiacdo solar) e ferimentos de menor gravidade (WHO, 2004; WICHTL, 2004,
D’IPPOLITO et al., 2005; SCHILCHER, 2005; VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006;
HEALTH CANADA, 2008; CARVALHO & SILVEIRA, 2010; EMA, 2018).

MODO DE USAR
Uso externo.

Formula 1. Para afeccdes de pele: apds a higienizacdo, aplicar o infuso, levemente aquecido, em
compressas, permanecendo de 30 a 60 minutos sobre o local afetado. Aplicar de duas a quatro vezes
ao dia (EMA, 2018).

Formula 1. Para a mucosa oral: fazer bochechos ou gargarejos de duas a quatro vezes ao dia (EMA,
2018).

Formula 2. Para aplicacdo na cavidade oral: administrar atraves de bochechos e gargarejos 2 ml da
tintura, diluidos em 100 mL de 4gua, de duas a quatro vezes ao dia (EMA, 2018).

Formula 3: apds higienizacgdo, aplicar na area afetada a quantidade necessaria (D’IPPOLITO et al.,
2005; EMA, 2018).

Formulas 4 a 7: aplicar uma fina camada na &rea afetada, duas a quatro vezes ao dia (EMA, 2018).
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Casearia sylvestris Sw.

NOMENCLATURA POPULAR

Guacatonga.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula (LORENZI & MATOS, 2008; PEREIRA et al.,2017)

Componentes Quantidade
Folha 04a2g
Agua g.s.p. 150 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar por infusdo considerando a proporcao indicada na formula (PEREIRA et al., 2017).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas durante o uso do fitoterapico, um médico devera ser consultado. O uso é
contraindicado durante a gestacdo, lactacdo e para menores de 18 anos, devido a falta de dados
adequados que comprovem a seguranca nessas situacdes. Por ser antagonista de vitamina K, o uso
prolongado pode provocar hemorragia, além de potencializar a agdo dos anticoagulantes, dificultando
o controle das suas dosagens (CARVALHO & SILVEIRA, 2010; PEREIRA et al., 2017). N&o utilizar
em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso
do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Como auxiliar no alivio de sintomas dispépticos (LORENZI & MATOS, 2008; CARVALHO &
SILVEIRA, 2010; PANIZZA et al., 2012; PEREIRA et al., 2017).
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MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar 150 mL do infuso de duas a trés vezes ao dia antes das principais refeicbes (LORENZI &
MATOS, 2008; PEREIRA et al., 2017).
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Cinnamomum verum J. Presl

SINONIMIA

Cinnamomum zeylanicum Blume (THE PLANT LIST, 2018)

NOMENCLATURA POPULAR

Canela e canela-do-ceilo.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula (WICHTL, 2004; EMA, 2011)

Componentes Quantidade
Casca 05-1g
Agua q.s.

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar por infusdo, durante 10 a 15 minutos, utilizando a casca seca e rasurada (WICHTL, 2004,
EMA, 2011).
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EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com 0s componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagédo
ou ao balsamo-do-peru. O uso é contraindicado durante a gestacéo, lactacdo e para menores de 18
anos (EMA, 2011). Se os sintomas digestivos persistirem por mais de duas semanas durante o uso do
fitoterapico, o tratamento devera ser suspenso e um médico devera ser consultado (EMA, 2011). Nos
casos de diarreia, se 0s sintomas persistirem por mais de dois dias ou na presenca de melena (sangue
nas fezes), um médico devera ser consultado (EMA, 2011). Podem ocorrer reacdes cutaneas e em
mucosas (WICHTL, 2004; CARVALHO & SILVEIRA, 2010). N&o utilizar em doses acima das
recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar
um médico.

INDICACOES

Como auxiliar no tratamento sintomatico de queixas gastrointestinais leves; tais como colicas,
distensdo abdominal e flatuléncia (WICHTL, 2004; CARVALHO & SILVEIRA, 2010; EMA, 2011).
Como auxiliar no alivio sintomatico da diarreia leve ndo infecciosa (EMA, 2011).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar o infuso, 10 a 15 minutos apds o preparo, até quatro vezes ao dia (EMA, 2011). E recomendado
tomar a preparacdo apos as refeicdes, para o alivio de queixas digestivas (WICHTL, 2004).
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Citrus aurantium L.

NOMENCLATURA POPULAR

Laranja-amarga.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula (SPITERI, 2011)

Componentes Quantidade
Flor 29
Agua q.s.p. 150 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar por infusdo, durante 5 a 10 minutos, considerando a proporcdo indicada na formula
(VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; SPITERI, 2011).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com 0s componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas, um médico devera ser consultado. O uso €é contraindicado durante a
gestacéo e lactacdo (BRAUN & COHEN, 2007; SPITERI, 2011) e para menores de 18 anos, devido
a falta de dados adequados que comprovem a seguranca nessas situacdes. Nao deve ser utilizado por
pessoas portadoras de distdrbios cardiacos (BUI, 2005). N&o utilizar em doses acima das
recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar
um médico.

INDICACOES
Como auxiliar no alivio da ansiedade e insonia leves (VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006;

CARVALHO & SILVEIRA, 2010; SPITERI, 2011).

MODO DE USAR
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Uso oral.

Tomar 150 mL, 30 minutos antes das refeicdes (BRENDLER et al., 2007; SPITERI, 2011).

REFERENCIAS
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Cordia verbenacea DC.

SINONIMIA

Varronia verbenacea (DC.) Borhidi e Cordia curassavica (Jacg.) Roem. & Schult. (THE PLANT
LIST, 2018)

NOMENCLATURA POPULAR

Erva-baleeira.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Foérmula 1 (CARVALHO & SILVEIRA, 2010)

Componentes Quantidade

Folha 39

Agua g.s.p. 150 mL
GEL

Formula 2 (GDF et al., 2018)

Componentes Quantidade




Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 2% edigdo

Extrato hidroetilico de folha 10 mL
Gel base g.s.p. 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo considerando a proporcao indicada na formula. Devem ser utilizadas
folhas secas (CARVALHO & SILVEIRA, 2010).

Formula 2: preparar o extrato hidroetilico de folhas secas por percolagdo, utilizando como liquido
extrator alcool etilico a 70%, seguindo a RDE 1:2. Transferir o extrato hidroetilico para recipiente
adequado. Incorporar no gel base e misturar até homogeneizacdo completa (GDF, 2018).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacéo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que néo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica gel: acondicionar em recipiente adequado bem fechado. Armazenar em
local fresco, seco e ao abrigo da luz. Caso o acondicionamento for em pote, utilizar preferencialmente
espatula para retirar o produto.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas, um médico devera ser consultado. O uso € contraindicado durante a
gestacdo, lactacdo e para menores de 18 anos, devido a falta de dados adequados que comprovem a
seguranga nessas situacdes. Utilizar apenas na pele integra, sem solucdo de continuidade. Nao utilizar
em doses acima das recomendadas. Em casos raros pode causar hipersensibilidade local. Se ocorrer
reacOes alérgicas, deve-se interromper o uso. Em caso de aparecimento de eventos adversos,
suspender 0 uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Auxiliar no alivio de sintomas decorrentes de processos inflamatérios localizados (SERTIE, 1988;
SERTIE, 1991; REIS et al., 2002; LORENZI & MATOS, 2008; CARVALHO & SILVEIRA, 2010;
PANIZZA, 1998; PANIZZA et al., 2012; GDF, 2018).

MODO DE USAR

Uso externo.

Formula 1: aplicar na forma de compressas na regido afetada, de duas a trés vezes ao dia

(CARVALHO & SILVEIRA, 2010).
Formula 2: aplicar nas areas afetadas, trés vezes ao dia (GDF, 2018).
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Crataegus monogyna Jacq.; Crataegus rhipidophylla Gand.; Crataegus laevigata
(Poir.) DC.; Crataegus pentagyna Waldst. & Kit. ex Willd.; Crataegus nigra
Waldst. & Kit. e Crataegus azarolus L.

NOMENCLATURA POPULAR

Cratego.

CAPSULA COM DROGA VEGETAL

Formula 1 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Sumidade florida 190 a 350 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

CAPSULA COM DERIVADO

Formula 2 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
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Extrato seco da sumidade florida 250 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacgdes gerais em Generalidades e
proceder a formulacdo. Utilizar flores e folhas secas e pulverizadas (EMA, 2016).

Formula 2: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacgdes gerais em Generalidades e
proceder a formulacdo. O derivado deve ser obtido com agua seguindo a RDE 4-5:1 (EMA, 2016).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. E recomendavel que
em cada frasco contendo cépsulas seja adicionado um saché ou cépsula com dessecante (ex. silica
gel) e um chumaco de algod&o hidréfobo por cima das capsulas, de modo a preencher o espago vazio
entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Formula 1: uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Formula 2: uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagédo
(EMA, 2016). Se os sintomas persistirem por mais de duas semanas, um medico devera ser consultado
(EMA, 2016). O uso é contraindicado durante a gestacao e lactacdo (EMA, 2016). Em caso de edema
de membros inferiores, dor precordial com irradiagdo para membros superiores, abdémen superior ou
regido cervical, ou dificuldade respiratdria (dispneia), um médico devera ser consultado
imediatamente (BARRETT, 2004; WHO, 2004; WICHTL, 2004; EMA, 2016). Pode apresentar como
efeitos adversos: queixas gastrointestinais, palpitacbes, vertigem, cefaleia, rubor e tontura
(BARRETT, 2004). O fitoterapico pode potencializar o efeito dos digitélicos, alem de ter a
capacidade de potencializar os efeitos da dilatacdo coronariana de teofilina, cafeina, papaverina,
nitrato de sodio, adenosina e epinefrina (BLUMENTHAL et al., 2003). E recomendado o uso durante
4 a 6 semanas (WHO, 2004). Ndo ultrapassar a dose diaria de 6 g (EMA, 2016). Nao utilizar em doses
acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto
e consultar um médico.

INDICACOES

Formulas 1 e 2: Como auxiliar no alivio da ansiedade e insonia leves (EMA, 2016).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar uma capsula, trés a cinco vezes ao dia (EMA, 2016).
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Formula 2: tom ar uma cépsula, trés a quatro vezes ao dia (EMA, 2016).
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Curcuma longa L.

SINONIMIA

Curcuma domestica Valeton (THE PLANT LIST, 2018)

NOMENCLATURA POPULAR

Curcuma e acafrdo-da-terra.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (WHO, 1999; VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; ALONSO, 2007; EMA, 2018)

Componentes Quantidade

Rizoma 0,59al10g

Agua g.s.p. 150 mL
TINTURA

Formula 2 (PEREIRA et al., 2014; EMA, 2018)

Componentes Quantidade
Rizoma 10g
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL
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CAPSULA COM DROGA VEGETAL

Formula 3 (PEREIRA et al., 2014)

Componentes Quantidade
Rizoma 350 a 360 mg
Excipiente g.s.p. uma cépsula

CAPSULA COM DERIVADO

Formula 4 (EMA, 2018)

Componentes Quantidade

Extrato seco do rizoma Equivalente a dose
diéria de 90 a 162 mg
por dia

Excipiente g.s.p. uma cépsula

Formula 5 (KUPTNIRATSAIKUL et al. 2014)

Componentes Quantidade
Extrato seco do rizoma 670 mg
Excipiente g.s.p. uma cépsula

Foérmula 6 (EMA, 2018)

Componentes Quantidade
Extrato seco do rizoma 100 a 200 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo o rizoma seco e rasurado ou pulverizado, durante 10 a 15 minutos,
considerando a proporcéo indicada na formula (WHO, 1999; VANACLOCHA & CANIGUERAL,
2006; ALONSO, 2007; EMA, 2018).

Formula 2: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informag0es gerais em Generalidades.

Formula 3: selecionar a capsula conforme preconizado em Informac6es gerais em Generalidades e
proceder a formulagdo. Utilizar o rizoma seco e pulverizado (PEREIRA et al., 2014).

Formula 4: selecionar a capsula conforme preconizado em Informac6es gerais em Generalidades e
proceder a formulacéo. O derivado deve ser obtido, utilizando alcool etilico a 96%, seguindo a RDE
13-25:1 (EMA, 2018). A formulacdo deve ser proposta em conjunto com a posologia de modo que a
dose diéria seja equivalente a 90 a 162 mg do extrato (EMA, 2018).

Formula 5: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacées gerais em Generalidades e
proceder a formulacdo. O derivado deve ser obtido com a remocéo da oleorresina do extrato etilico
bruto semissolido e padronizado para 75 a 85% de curcuminoides (KUPTNIRATSAIKUL et al.
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2014).

Formula 6: selecionar a capsula conforme preconizado em Informagdes gerais em Generalidades e
proceder a formulacdo. O derivado deve ser obtido, utilizando alcool etilico a 50% seguindo a RDE
5,5-6,5:1 (EMA, 2018).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacao extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura: acondicionar em frasco de vidro ambar.

Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algod&o hidr6fobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas, um medico devera ser consultado. O uso € contraindicado durante a
gestacdo, lactacdo e para menores de 18 anos, devido a falta de dados adequados que comprovem a
seguranca nessas situagdes (GARCIA et al., 1999; WHO, 1999; ALONSO, 2007; EMA, 2018). O
uso da preparacdo tintura é especialmente contraindicado para menores de 18 anos, gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Se os sintomas
persistirem por periodo superior a duas semanas, um médico devera ser consultado (EMA, 2018). O
uso é contraindicado para pessoas portadoras de calculos biliares, obstrucdo dos ductos biliares,
hepatopatias, colangite e Ulcera gastroduodenal (WHO, 1999; PHILP, 2004; WICHTL, 2004,
ALONSO, 2007; CARVALHO & SILVEIRA, 2010; HEALTH CANADA, 2010; EMA, 2018). Deve
ser evitada a exposicdo solar excessiva quando do uso do produto. Nao deve ser usado em altas doses
junto com medicamentos anticoagulantes ou antiplaquetéarios (BRINKER, 2001). Leves sintomas de
xerostomia (boca seca), flatuléncia e irritacdo gastrica podem ocorrer, entretanto, a frequéncia néo é
conhecida (EMA, 2018). Pode estar relacionado com a ocorréncia de diarreia, dor abdominal,
nauseas, edemas localizados e queda de cabelo (KUPTNIRATSAIKUL et al., 2014; DAILY et al.,
2016). Pode haver interacdo em caso de uso concomitante com produtos antioxidantes (ALONSO,
2007; CARVALHO & SILVEIRA, 2010). Podem ocorrer dermatites alérgicas. Resultados positivos
no “patch” teste tendem a ser mais frequentes em pacientes regularmente expostos & C. longa ou
naqueles que previamente apresentaram dermatite nas polpas digitais (WHO, 1999). Pessoas que néo
foram expostas previamente & C. longa tendem a manifestar poucas reacdes alérgicas (WHO, 1999;
ALONSO, 2007). Pode desencadear sintomas gastricos (VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006).
O consumo associado ao paracetamol pode aumentar a toxicidade deste devido a indugdo de CYP1A2
(MAZZARI & PRIETO, 2014). E recomendado utilizar por até 7 dias (WICHTL, 2004). N&o utilizar
em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o0 uso
do produto e consultar um médico.

INDICACOES



Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 2% edigdo

Formula 1: como colerético; como auxiliar no alivio de sintomas dispépticos, tais como sensa¢édo de
plenitude; como antiflatulento (WHO, 1999; WICHTL, 2004; VANACLOCHA & CANIGUERAL,
2006; ALONSO, 2007; CARVALHO & SILVEIRA, 2010; HEALTH CANADA, 2010; PEREIRA
etal., 2017; EMA, 2018).

Formula 2: como auxiliar no alivio de sintomas dispépticos; tais como sensacdo de plenitude,
flatuléncia e digestdo lenta; como colagogo; e como colerético (GARCIA et al., 1999; WHO, 1999;
EMA, 2018). Como anti-inflamatério (WHO, 1999; MILLS & BONE, 2005; CACERES, 2009;
PEREIRA et al., 2014).

Formula 3: Como anti-inflamatério (WHO, 1999; MILLS & BONE, 2005; CACERES, 2009;
PEREIRA et al., 2014).

Formulas 4 e 6: como auxiliar no alivio de sintomas dispépticos; tais como sensacao de plenitude,
flatuléncia e digestdo lenta; como colagogo; e como colerético (EMA, 2018).

Formula 5: como anti-inflamatorio (AGGARWAL & HARIKUMAR, 2009; KUPTNIRATSAIKUL
etal., 2014; DAILY et al., 2016).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 150 mL do infuso, de 5 a 10 minutos ap6s o preparo, duas a trés vezes ao dia
(WHO, 1999; WICHTL, 2004; VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; ALONSO, 2007; EMA,
2018). Para o alivio de sintomas digestivos, é recomendado o uso entre as refei¢des (WICHTL, 2004).
Formula 2. Como antidispéptico: tomar 0,5 a 1 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, trés vezes
ao dia (EMA, 2018).

Formula 2. Como anti-inflamatério: tomar 1 a 3 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, trés
vezes ao dia (PEREIRA et al., 2014).

Formula 3: tomar uma capsula, uma a duas vezes ao dia (PEREIRA et al., 2014).

Formula 4: a dose diaria de 90 a 162 mg deve ser dividida em duas a cinco administragdes ao dia
(EMA, 2018). A posologia pode variar conforme a dose individual selecionada para a forma
farmacéutica.

Formula 5: tomar uma capsula, apos as refeicles, trés vezes ao dia (KUPTNIRATSAIKUL et al.,
2014).

Formula 6: tomar uma capsula, duas vezes ao dia (EMA, 2018).
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Cymbopogon citratus (DC.) Stapf

NOMENCLATURA POPULAR

Capim-santo, capim-limé&o, capim-cidrd e capim-cidreira.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula (MELO-DINIZ et al., 2006)
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Componentes Quantidade
Folha la3g
Agua g.s.p. 150 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar por infusdo, durante 5 a 10 minutos, considerando a propor¢éao indicada na formula. Devem
ser utilizadas as folhas secas (MELO-DINIZ et al., 2006).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com 0s componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas durante o uso do fitoterapico, um médico devera ser consultado. O uso é
contraindicado durante a gestacdo, lactacdo e para menores de 18 anos, devido a falta de dados
adequados que comprovem a seguranga nessas situagdes. N&o deve ser utilizado por pessoas como
afeccdes cardiacas, renais, hepaticas, ou portadores de doencas cronicas. Ndo associar a depressores
do sistema nervoso central (MELO-DINIZ et al., 2006). Em doses elevadas pode causar sincope e
sedacdo (ALONSO, 2007). O uso habitual pode estar relacionado a hiperplasia prostatica benigna
(MATOS, 2007). Néo utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de
eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Como antiespasmaodico, auxiliar no alivio de sintomas decorrentes da dismenorreia leve (colica
menstrual leve) e cdlicas intestinais leves; como auxiliar no alivio da ansiedade e insonia leves
(SIMOES et al., 1998; MELO-DINIZ et al., 2006; MATOS, 2007; LORENZI & MATOQOS, 2008;
CARVALHO & SILVEIRA, 2010; PEREIRA et al., 2017).

MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar 150 mL do infuso, 5 minutos ap0os o preparo, trés a quatro vezes ao dia (MELO-DINIZ et al.,

2006; PEREIRA et al., 2017).
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Cynara scolymus L.

SINONIMIA

Cynara scolymus L. é sinonimia da Cynara cardunculus L. (EMA, 2018)

NOMENCLATURA POPULAR

Alcachofra.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2018)

Componentes Quantidade
Folha 159
Agua g.s.p. 150 mL

Formula 2 (EMA, 2018)

Componentes Quantidade
Folha fresca 309
Agua q.s.p. 150 mL

CAPSULA COM DERIVADO

Formula 3 (EMA, 2018)
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Componentes Quantidade
Extrato seco aquoso da folha fresca 200 - 900 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

Formula 4 (EMA, 2018)

Componentes Quantidade
Extrato seco aquoso da folha 200 - 640 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo, durante 10 minutos, considerando a proporgao indicada na férmula.
Utilizar folhas secas pulverizadas (WICHTL, 2004; EMA, 2018).

Formula 2: preparar por infusdo, durante 10 minutos, considerando a propor¢ao indicada na férmula.
Utilizar folhas frescas rasuradas (EMA, 2018).

Formula 3: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes gerais em Generalidades e
proceder a formulacdo. O extrato deve ser obtido a partir de folhas frescas, preparado com agua,
seguindo a RDE 15-35:1 (EMA, 2018). A formulacio deve ser proposta em conjunto com a posologia
de modo que a dose diaria esteja compreendida entre 600 e 2700 mg (EMA, 2018).

Formula 4: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes gerais em Generalidades e
proceder a formulacdo. O derivado deve ser obtido a partir de folhas secas, devendo ser preparado
com agua, seguindo a RDE 2,0-7,5:1 (EMA, 2018). A formulacdo deve ser proposta em conjunto
com a posologia de modo que a dose diaria esteja compreendida entre 400 e 1320 mg (EMA, 2018).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacao extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algoddo hidréfobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagéo
e as espécies da familia Asteraceae (WICHTL, 2004; EMA, 2018). O uso é contraindicado durante a
gestacdo, lactacdo e para criangcas menores de 12 anos, devido a falta de dados adequados que
comprovem a seguranga nessas situa¢oes. O uso da preparacéo tintura é especialmente contraindicado
para menores de 18 anos, gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcao do teor alcodlico
na formulacdo. Caso a sintomatologia persista por mais de duas semanas, um medico devera ser
consultado. Uso contraindicado para pessoas portadoras de calculos biliares, obstrucdo dos ductos
biliares, colangite ou hepatopatias (EMA, 2018). N&o usar em caso de tratamento com
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anticoagulantes (WHO, 2009). Foram relatados casos de diarreia leve associada a célica abdominal,
nausea e pirose, assim como de reacdes alérgicas (EMA, 2018). O uso concomitante com diuréticos
em presenca de hipertensdo arterial ou cardiopatias deve ser realizado sob estrita supervisdo medica,
dada a possibilidade de haver alteracdo da pressdo arterial, ou, se a eliminacdo de potassio é
considerdvel, pode ocorrer uma potencializacdo de drogas cardiotbnicas. A ocorréncia de
hipersensibilidade foi relatada para C. scolymus, sendo atribuida a presenca de lactonas
sesquiterpénicas como a cinaropicrina. Pode reduzir a eficdcia de medicamentos que interferem na
coagulacdo sanguinea, como acido acetilsalicilico e anticoagulantes cumarinicos (ex. varfarina)
(BRASIL, 2014). Nao utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de
eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Formulas 1 a 4: Como auxiliar no alivio de sintomas dispépticos; tais como com sensacdo de
plenitude e distensdo abdominal; como antiflatulento (FINTELMANN, 1996; FINTELMANN &
PETROWICZ, 1998; HOLTMANN et al., 2003; BUNDY et al., 2008; EMA, 2018).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 150 mL do infuso, 10 minutos ap6s o preparo, quatro vezes ao dia (EMA, 2018).
Formula 2: tomar 150 mL do infuso, 10 minutos ap6s o preparo, até duas vezes ao dia (EMA, 2018).
Formula 3: tomar até trés capsulas ao dia. A dose diaria deve estar entre 600 e 2700 mg (EMA,
2018).
Formula 4: tomar até trés capsulas ao dia. A dose diaria deve estar entre 400 e 1320 mg (EMA,
2018).
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Echinacea angustifolia DC.

NOMENCLATURA POPULAR

Equinacea.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (ALONSO, 2007; EMA, 2012)

Componentes Quantidade

Raiz 1g

Agua g.s.p. 150 mL
TINTURA

Formula 2 (EMA, 2012)

Componentes Quantidade
Raiz 209
Alcool etilico 45% q.s.p. 100 mL

EXTRATO FLUIDO

Formula 3 (EMA, 2012)

Componentes Quantidade
Raiz 100 g
Alcool etilico 45% q.s.p. 100 mL

CAPSULA COM DROGA VEGETAL

Formula 4 (EMA, 2012)

Componentes Quantidade
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Raiz 500 mg
Excipiente g.s.p. 1 capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por decoccdo, durante 10 minutos, ou por infusdo, durante pelo menos 10
minutos, considerando a proporc¢do indicada na formula. Utilizar a droga vegetal rasurada (EMA,
2012).

Formula 2: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informagdes gerais em Generalidades. Utilizar a raiz pulverizada (EMA, 2012). Em razdo do baixo
teor alcoodlico da formulacdo, € recomendada a utilizacao de conservantes.

Formula 3: preparar o extrato fluido da raiz rasurada, utilizando alcool etilico a 45%, seguindo a
RDE 1:1 (EMA, 2012). Em razao do baixo teor alcoolico da formulacao, é recomendada a utilizacdo
de conservantes.

Formula 4: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes gerais em Generalidades e
proceder a formulacdo. Utilizar a raiz seca e pulverizada (EMA, 2012).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacao extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que n&o reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura e extrato fluido: acondicionar em frasco de vidro ambar.
Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algod&o hidréfobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Formulas 1 e 4: uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Férmulas 2 e 3: uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagédo
e as espécies da familia Asteraceae (EMA, 2012). A terapia deve comecar aos primeiros sinais do
resfriado comum (EMA, 2012). Se os sintomas se agravarem, persistirem por mais de 3 dias ou se
ocorrer febre alta, durante a utilizagdo do medicamento, um médico devera ser consultado (EMA,
2012). O uso é contraindicado durante a gestacdo, lactacdo e para criangas menores de 12 anos, devido
a falta de dados adequados que comprovem a seguranca nessas situacdes (WHO, 1999; EMA, 2012).
O uso das preparacOes de tintura e extrato fluido é especialmente contraindicado para menores de 18
anos, gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcoodlico na formulacdo. Nao
recomendado em casos de imunodeficiéncias e doencgas sistémicas progressivas, tais como
tuberculose, colagenoses, doencas hematoldgicas relacionadas a série branca, esclerose multipla,
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS), infeccdo por Virus da Imunodeficiéncia Humana
(HIV) e outras doencgas autoimunes (WHO, 1999; EMA, 2012). Pode desencadear reacdes alérgicas,
incluindo cutaneas (WHO, 1999; EMA, 2012), tremores, febre e cefaleia (WHO, 1999). H& um
possivel risco de reacdes anafilaticas em pessoas atdpicas, que devem, previamente, consultar o seu
médico antes de usar equinacea (GALLO et al., 2000; EMA, 2012). Durante o uso foi relatada
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hipersalivacdo e em dosagens altas, ndusea e vomito (ALONSO, 2007). Seu uso prolongado pode
causar hepatotoxicidade (MILLER, 1998). O uso continuo ndo deve ultrapassar oito semanas (WHO,
1999; VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006). Pode haver interacio entre equinacea e
ciclosporina ou corticoides, minimizando seus efeitos, assim ndo deve ser administrado
concomitantemente com esteroides anabolizantes, amiodarona, metotrexato, cetoconazol, devido a
capacidade de gerar dano hepatico (BRINKER, 2001). N&o utilizar em doses acima das
recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar
um médico.

INDICACOES

Como auxiliar no alivio de sintomas decorrentes do resfriado comum (WHO, 1999; MILLS & BONE,
1999; BLUMENTHAL et al., 2003; BARRETT, 2004; ALONSO, 2007; EMA, 2012).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 150 mL do decocto ou infuso, trés vezes ao dia (EMA 2012).

Formula 2: tomar 1 a 2 mL, diluidos em 50 mL de &gua, de duas a trés vezes ao dia (EMA, 2012).
Formula 3: tomar de 0,25 a 1 mL do extrato fluido, diluidos em 75 mL de &gua, trés vezes ao dia
(EMA, 2012).

Formula 4: tomar uma capsula, trés vezes ao dia (EMA, 2012).
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Echinacea purpurea (L.) Moench (planta inteira)

NOMENCLATURA POPULAR

Equinacea.

POMADA
Formula (EMA, 2015)
Componentes Quantidade
Sumo da planta inteira 10a20g
Pomada lano-vaselina g.s.p. 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

O sumo deve ser extraido espremendo a planta fresca. Transferir o sumo da planta inteira fresca ou
liofilizado para recipiente adequado. Incorporar na pomada e misturar até homogeneizacdo completa
(EMA, 2015).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. Acondicionar em
recipiente adequado bem fechado. Armazenar em local fresco, seco e ao abrigo da luz. Caso o
acondicionamento for em pote, utilizar preferencialmente espéatula para retirar o produto.

ADVERTENCIAS

Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Uso contraindicado a pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacéo e as espécies
da familia Asteraceae. Nao deve ser usada por mais de 1 semana. Se os sintomas persistirem, um
médico devera ser consultado (EMA, 2015). Se ocorrerem sinais de infeccdo na pele, o uso desse
produto deve ser interrompido e um médico devera ser consultado. Ndo ha dados sobre o uso na
gravidez ou lactacdo. A pomada nédo deve ser aplicada nos mamilos das lactantes. N&o ha dados sobre
o efeito na habilidade de dirigir ou usar maquinas. Podem ocorrer reacfes de hipersensibilidade no
local de aplicagéo, apresentando rash local, dermatite de contato, eczema e angioedema nos labios.
A frequéncia ndo é conhecida. Se outros eventos adversos ndo mencionados ocorrerem, um médico
deve ser consultado. N&o ha dados sobre sobredosagem (EMA, 2015).
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INDICACOES

Como auxiliar no tratamento local de pequenas lesdes cutaneas superficiais (BLUMENTHAL et al.,
2003; BARRETT, 2004; EMA, 2015).

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar fina camada de pomada, na area afetada, duas a trés vezes ao dia (EMA, 2015).
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Echinacea purpurea (L.) Moench (raiz)

NOMENCLATURA POPULAR

Equinécea.

TINTURA

Formula 1 (VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006)

Componentes Quantidade
Raiz 20 g
Alcool etilico 55% g.s.p. 100 mL

CAPSULA COM DERIVADO

Formula 2 (EMA, 2017)

Componentes Quantidade
Extrato seco da raiz 40 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula
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Formula 3 (EMA, 2017)

Componentes Quantidade
Extrato seco da raiz 50 - 100 mg
Excipiente g.s.p. uma cépsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informagdes gerais em Generalidades. Deve ser utilizada a raiz pulverizada (VANACLOCHA &
CANIGUERAL, 2006). Em razdo do baixo teor alcodlico da formulac&o, é recomendada a utilizacéo
de conservantes.

Formula 2: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes gerais em Generalidades e
proceder a formulacdo. O derivado deve ser obtido utilizando alcool etilico a 45%, seguindo a RDE
5,5-7,5:1 (EMA, 2017).

Formula 3: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacgdes gerais em Generalidades e
proceder a formulacdo. O derivado deve ser obtido utilizando agua, seguindo a RDE 4:1 (EMA,
2017).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica tintura: acondicionar em frasco de vidro &mbar.

Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algoddo hidréfobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Uso contraindicado a pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagdo e as espécies
da familia Asteraceae (EMA, 2017). Se os sintomas persistirem por mais de 10 dias para alivio do
resfriado comum e duas semanas para alivio de manchas e lesdes da acne leve, se agravarem ou
ocorrer febre alta durante a utilizacdo do fitoterdpico, um médico devera ser consultado. Uso
contraindicado a gestantes, lactantes e menores de 12 anos devido a falta de dados adequados que
comprovem a seguranga nessas situagfes (EMA, 2017). O uso da preparacao tintura é especialmente
contraindicado para menores de 18 anos, gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcéo do
teor alcoodlico na formulagdo. Uso ndo recomendado em casos de doencas sistémicas progressivas,
doencas autoimunes, imunodeficiéncias, imunossupressao e doencgas hematologicas relacionadas aos
globulos brancos. Nao recomendado em casos de tuberculose, infeccdo por HIV/AIDS, colagenoses,
esclerose maltipla e outras doengas autoimunes (WHO, 1999; GALLO et al., 2000; EMA, 2015). Ha
possivel risco de reagdes alérgicas em individuos atdpicos ou sensiveis, 0s quais devem, previamente,
consultar um médico. Reacgdes de hipersensibilidade na pele de frequéncia desconhecida podem
ocorrer. Ndo ha dados sobre a habilidade de dirigir ou usar maquinas (EMA, 2017). Devido a
possiveis efeitos hepatotdxicos, sugere-se que ndo seja usada com medicamentos hepatotoxicos
(BRINKER, 2001). O tratamento ndo deve prolongar-se por mais de 8 semanas. Recomenda-se a
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utilizacdo por meio de tratamento descontinuos. Em pessoas diabéticas pode provocar uma piora da
situacdo metabdlica (VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006). Foram reportados como efeitos
adversos leves e transitorios; cansaco, tonturas, dor de cabega e sintomas gastrintestinais (BARRET,
2004). N&o utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos,
suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Formula 1: como auxiliar na prevencdo e alivio de sintomas decorrentes do resfriado comum
(MILLS & BONE, 1999; BLUMENTHAL et al., 2003; VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006).
Formula 2: como auxiliar na prevencao e alivio de sintomas decorrentes do resfriado comum (EMA,
2017).

Formula 3: como auxiliar no tratamento de lesdes e manchas nos casos de acne leve (EMA, 2017).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 3 mL da tintura, diluidos em 50 mL, trés vezes ao dia (VANACLOCHA &
CANIGUERAL, 2006).

Formula 2: tomar uma cépsula a cada duas horas em um total de nove cépsulas ao dia (EMA, 2017).
Formula 3. Uso adulto: tomar 3 cépsulas ao dia (EMA, 2017). Uso pediatrico acima de 12 anos:
tomar 2 capsulas ao dia (EMA, 2017).
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Equisetum arvense L.

NOMENCLATURA POPULAR

Cavalinha.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Parte aérea ladg
Agua g.s.p. 150 mL

Formula 2 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Parte aérea 10 g
Agua g.s.p. 1000 mL

EXTRATO FLUIDO

Formula 3 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Parte aérea 100 g
Alcool etilico 25% g.s.p. 100 mL
Formula 4 (EMA, 2016)
Componentes Quantidade
Parte aérea 20-25¢
Alcool etilico 31,5% g.s.p. 100 mL

CAPSULA COM DROGA VEGETAL

Formula 5 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Parte aérea 500 a 570 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

CAPSULA COM DERIVADO
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Formula 6 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Extrato aquoso seco da parte aérea 370 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

Formula 7 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Extrato seco da parte aérea 200 a 225 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo ou decoccdo, durante 5 a 15 minutos, a planta inteira rasurada,
considerando a proporc¢do indicada na formula (WICHTL, 2004; EMA, 2016).

Formula 2: preparar por decocgdo, durante 5 a 15 minutos, a planta inteira rasurada, considerando a
proporcado indicada na formula (EMA, 2016).

Formula 3: preparar o extrato fluido da planta inteira rasurada, utilizando alcool etilico a 25%,
seguindo a RDE 1:1 (EMA, 2016). Em razdo do baixo teor alcoolico da formulacéo, é recomendada
a utilizacdo de conservantes.

Formula 4: preparar o extrato fluido da planta inteira rasurada, utilizando alcool etilico a 31,5%,
seguindo a RDE 1:4-5 (EMA, 2016). Em razéo do baixo teor alcodlico da formulacéo, é recomendada
a utilizacdo de conservantes.

Formula 5: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacgdes gerais em Generalidades e
proceder a formulacdo. Deve ser utilizada a droga vegetal rasurada (EMA, 2016).

Formula 6: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes gerais em Generalidades e
proceder a formulacdo. O extrato aquoso deve ser obtido seguindo a RDE 4-7:1 (EMA, 2016).
Formula 7: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes gerais em Generalidades e
proceder a formulacdo. Preparar o extrato utilizando alcool etilico a 70% , seguindo a RDE 7,5-10,5:1
(EMA, 2016).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacéo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica extrato fluido: acondicionar em frasco de vidro &mbar.

Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algod&o hidréfobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Formulas 1, 2, 5 a 7: uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.
Formulas 3 e 4: uso adulto.
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Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Se o0s sintomas persistirem por mais de uma semana, um médico deverd ser consultado.
Tradicionalmente, as formulagdes indicadas para o aumento do fluxo urinario sdo administradas
durante duas a quatro semanas. O uso é contraindicado durante a gestacédo, lactacdo e para criangas
menores de 12 anos, devido a falta de dados adequados que comprovem a seguranga nessas situacoes
(EMA, 2016). N&o ¢é recomendado em condicGes de saude nas quais a ingestdo de liquidos deva ser
reduzida (por exemplo, doenca cardiaca ou renal severas ou obstrugcdo das vias urinarias). Para
preparacdes que ndo sejam chas, deve ser garantida a ingestdo satisfatoria de liquidos (EMA, 2016).
Se ocorrer febre, disuria, colicas, hematuria durante a utilizacdo do produto, ou infec¢bes cutaneas
(quando em uso da formulacdo 2) um meédico devera ser consultado. Por via oral pode gerar
desconforto gastrointestinal e reagdes alérgicas (EMA, 2016). Ndo é recomendado tratamento
concomitante com diuréticos sintéticos (EMA, 2016). Em excesso pode provocar caréncia de
vitamina B1 (tiamina), assim como o uso prolongado pode causar hipocalemia (REIS & LEDA, 2008;
CARVALHO & SILVEIRA, 2010; SANDHU et al., 2010). Pode haver inibicdo da enzima CYP1A2,
alterando o metabolismo de farmacos (LANGHAMMER & NILSEN, 2014). Pode haver interacdo
com digitalicos e glicosideos cardiotdnicos, devido a perda de potassio associada ao efeito diurético
(BRINKER, 2001). Realizar teste de detec¢do de adulteragdo com a espécie E. palustre, ou a presenca
de alcaloide palustrina, na matéria-prima vegetal e seus derivados, como descrito por Saslis-
Lagoudakis et al. (2015); o fitoterapico so devera ser liberado para consumo se apresentar resultado
negativo para o teste citado (SASLIS-LAGOUDAKIS et al., 2015). N&o utilizar em doses acima das
recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar
um meédico.

Cuidados adicionais em relagdo ao uso externo: o uso externo pode causar reagdes alérgicas, tais
como: rash cuténeo e edema facial.

INDICACOES

Formulas 1 e 3 a 7: como auxiliar no aumento do fluxo urinario, atuando como adjuvante no
tratamento de queixas menores do trato urinario, desde que situacbes graves tenham sido descartadas
por um médico (REIS & LEDA, 2008; CARNEIRO et al., 2014; EMA, 2016).

Formula 2: como auxiliar no tratamento local de pequenas lesdes cutaneas superficiais (EMA, 2016).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 150 mL do decocto ou infuso de trés a quatro vezes ao dia, respeitando a dose
méaxima diaria de 3 a 12 g da planta inteira (EMA, 2016).

Formula 3: tomar 1 a 4 mL do extrato fluido, diluidos em 50 mL de &gua, trés vezes ao dia (EMA,
2016).

Formula 4: tomar 0,7 mL do extrato fluido, diluidos em 50 mL de agua, trés vezes ao dia (EMA,
2016).

Formula 5: tomar uma céapsula, trés vezes ao dia (EMA, 2016).

Formula 6: tomar uma capsula trés vezes ao dia. A dose diaria deve estar entre 1080 e 1110 mg
(EMA, 2016). O tempo médio de uso da formulagdo € de duas a quatro semanas (EMA, 2016).
Formula 7: tomar uma capsula trés vezes ao dia. A dose diaria deve estar entre 600 e 675 mg.

O tempo médio de uso da formulacdo € de duas a quatro semanas (EMA, 2016).
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Uso externo.

Formula 2: aplicar a preparagdo sobre o local lesionado, com o auxilio de algodao, diversas vezes ao
dia (EMA, 2016).
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Erythrina mulungu Benth.

SINONIMIA

Erythrina verna Vell. (THE PLANT LIST, 2018)

NOMENCLATURA POPULAR

Mulungu.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula (PEREIRA, et al., 2017).
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Componentes Quantidade
Casca do caule 0,59
Agua g.s.p. 150 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar por decoccdo, considerando a proporcao indicada na férmula. Utilizar a casca do caule
rasurada (PEREIRA et al., 2017).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranga que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com 0s componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas, um medico devera ser consultado. O uso e contraindicado durante a
gestacdo, lactacdo e para menores de 18 anos, devido a falta de dados adequados que comprovem a
seguranga nessas situacdes. O uso continuo ndo deve ultrapassar 30 dias, podendo-se repetir o
tratamento, se necessario, apos intervalo de sete dias (PEREIRA et al., 2017). Nao deve ser utilizado
por pessoas com insuficiéncia cardiaca e arritmia (GILBERT & FAVORETO, 2012). Nao utilizar em
doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender 0 uso do
produto e consultar um médico.

INDICACOES

Como auxiliar no alivio da ansiedade e insonia leves (PANIZZA, 1998; RIBEIRO et al., 2006;
LORENZI & MATOS, 2008; CARVALHO & SILVEIRA, 2010; MAZARRI el al., 2016;
MARTINS, 2014; PEREIRA et al., 2017).

MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar 150 mL do decocto, trés vezes ao dia (PEREIRA et al., 2017).
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Eucalyptus globulus Labill.

NOMENCLATURA POPULAR

Eucalipto.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2013)

Componentes Quantidade
Folha 15a30¢
Agua g.s.p. 150 mL

Formula 2 (EMA, 2013)

Componentes Quantidade

Folha 39

Agua q.s.
TINTURA

Formula 3 (EMA, 2013)
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Componentes Quantidade

Folha 209

Alcool etilico 68 a 80% g.s.p. 100 mL
XAROPE

Formula 4 (ALONSO, 2007)

Componentes Quantidade
Extrato fluido da folha 10 mL
Xarope simples g.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formulas 1 e 2: preparar por infusdo, tampar o recipiente durante 10 a 15 minutos, considerando as
proporcdes indicadas nas respectivas formulas (WICHTL, 2004). Deve-se utilizar as folhas rasuradas
(EMA, 2013).

Formula 3: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informagdes gerais em Generalidades. Deve-se utilizar as folhas pulverizadas (EMA, 2013).
Formula 4: transferir o extrato fluido, preparado com alcool etilico a 30 ou 35% seguindo técnica
descrita na Farmacopeia Brasileira, para recipiente adequado, dispersar com xarope simples,
completar o volume e homogeneizar (ALONSO, 2007; BUENO, 2007; CACERES, 2009).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacdo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura e xarope: acondicionar em frasco de vidro ambar.

ADVERTENCIAS

Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Criangas com menos de 30 meses podem apresentar laringoespasmo devido a presenca de cineol no
medicamento. O uso é contraindicado durante a gestacdo, lactacdo e para criangcas menores de 12
anos, devido a falta de dados adequados que comprovem a seguranca nessas situacfes. Uso
contraindicado para criangas com historico de convulsées. Em caso de dispneia, febre ou tosse com
a presenca de secrecao purulenta ou se os sintomas persistirem por mais de uma semana durante a
utilizacdo do fitoterdpico, um medico deve ser consultado (EMA, 2014). Em casos de ingestdo
excessiva, podem ocorrer nauseas, vomitos e diarreia (BLUMENTHAL et al., 2000). N&o deve ser
administrado internamente a pessoas com inflamacao do trato gastrointestinal, disfungdes da vesicula
biliar ou insuficiéncia hepatica (BLUMENTHAL et al., 2000). O uso oral do fitoterapico pode reduzir
a acdo de alguns medicamentos porque o 6leo essencial pode induzir enzimas hepéticas envolvidas
no metabolismo de alguns farmacos (WHO, 2004). E contraindicado em pessoas hipotensas, devido
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ao efeito hipotensivo quando usado em altas doses (BRINKER, 2001). N&o utilizar em doses acima
das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e
consultar um médico.

Cuidados adicionais em relacdo ao uso externo: o contato com a droga vegetal pode causar
urticéria, dermatite de contato e irritacdo da pele (BLUMENTHAL et al., 2000).

INDICACOES

Formulas 1 a 3: como auxiliar no alivio da tosse produtiva associada ao resfriado comum (EMA,
2013).

Formula 4: como auxiliar no alivio da tosse produtiva associada ao resfriado comum (GARCIA et
al.,1999; WHO, 2004; ALONSO, 2007; CACERES, 2009).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 150 mL do infuso quatro vezes ao dia (EMA, 2013).

Formula 3: tomar 2,5 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, de uma a quatro vezes ao dia (EMA,
2013).

Formula 4: tomar 5 mL do xarope, trés vezes ao dia (WHO, 2004; CACERES, 2009).

Uso inalatorio.

Formula 2: inalar o vapor do infuso, logo ap6s o preparo, trés vezes ao dia. A dose maxima diaria é
9 g (EMA, 2013). Inspirar pelo nariz e expirar pela boca. O uso de um cone de papel, para o
direcionamento do vapor, somado a cobertura dos ombros e cabeca com um cobertor, potencializam
a eficacia do tratamento (MATOS, 2007).
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Eucalyptus globulus Labill.; Eucalyptus polybractea R.T. Baker e/ou Eucalyptus
smithii R.T. Baker

NOMENCLATURA POPULAR

Eucalipto.

CAPSULA COM DERIVADO

Formula (WHO, 2004; EMA, 2014)

Componentes Quantidade
Oleo volatil de folha e ramo terminal 100 a 200 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

O Oleo volatil deve ser extraido das folhas ou ramos terminais frescos, conforme método
Determinacdo de 6leos volateis em drogas vegetais disponivel na Farmacopeia Brasileira ou, em sua
auséncia, nas farmacopeias oficiais.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. E recomendavel que
em cada frasco contendo capsulas seja adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica
gel) e um chumaco de algod&o hidréfobo por cima das capsulas, de modo a preencher o espago vazio
entre as capsulas e a tampa do pote.
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ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo,
ao 6leo de eucalipto ou ao 1,8-cineol (EMA, 2014). Criangas com menos de 30 meses podem
apresentar laringoespasmo devido a presenca de 1,8-cineol no medicamento (EMA, 2014). O uso é
contraindicado durante a gestacdo, lactacdo e para criangcas menores de 12 anos, devido a falta de
dados adequados que comprovem a seguranca nessas situagdes. Uso contraindicado a criangas com
historico de convulsdes relacionadas a febre ou ndo (EMA, 2014). Em caso de dispneia, febre ou
tosse com a presenca de secrecdo purulenta ou se 0s sintomas persistirem por mais de uma semana
durante a utilizacdo do fitoterdpico, um médico deve ser consultado (EMA, 2014). Em casos de
ingestdo excessiva, podem ocorrer nduseas, vomitos e diarreia, perda de consciéncia, apneia,
problemas respiratdrios, taquipneia, ataxia e outros problemas no Sistema Nervoso Central, dilatagdo
ou contracdo da pupila (EMA, 2014). O oleo deve ser utilizado com precaucdo em pacientes que
apresentam inflamacgdes e Ulceras no trato gastrointestinal (EMA, 2014). O contato com a droga
vegetal pode causar urticaria, dermatite de contato e irritacdo da pele. Ndo deve ser administrado
internamente a: pessoas com inflamacdo do trato gastrointestinal, disfunces da vesicula biliar ou
insuficiéncia hepatica (BLUMENTHAL et al., 2000). O uso oral do fitoterapico pode reduzir a agdo
de alguns medicamentos porque o 6leo essencial pode induzir enzimas hepaticas envolvidas no
metabolismo de alguns farmacos (WHO, 2004). E contraindicado em pessoas hipotensas, devido ao
efeito hipotensivo quando usado em altas doses (BRINKER, 2001). N&o utilizar em doses acima das
recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar
um médico.

INDICACOES

Como auxiliar no alivio da tosse produtiva associada ao resfriado comum (GARCIA et al.,1999;
WHO, 2004; ALONSO, 2007; CACERES, 2009; EMA, 2014).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar uma cépsula, de duas a cinco vezes ao dia (WHO, 2004; EMA, 2014).
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Eugenia uniflora L.

NOMENCLATURA POPULAR

Pitangueira.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula (CARVALHO & SILVEIRA, 2010)

Componentes Quantidade
Folha 39
Agua q.s.p. 150 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar por infusdo, durante 15 a 20 minutos, considerando a proporcdo indicada na férmula
(CONSOLINI et al., 1999; CARVALHO & SILVEIRA, 2010).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com 0s componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem o0s sintomas, um médico devera ser consultado. O uso é contraindicado durante a
gestacdo, lactacdo e para menores de 18 anos, devido a falta de dados adequados que comprovem a
seguranca nessas situagdes. O uso desse produto pode causar constipacao intestinal (SCHEK et al.,
2014). Nao tomar mais que 300 mL ao dia. Deve-se utilizar essa especie somente para problemas de
baixa gravidade e por curtos periodos de tempo (por até 30 dias). Ingerir o infuso no mesmo dia do
preparo (CONSOLINI & SARUBBIO, 2002). Pode haver risco potencial para pessoas que
apresentam arritmia ou insuficiéncia cardiaca (CONSOLINI & SARUBBIO, 2002; OLIVEIRA et
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al., 2015). Né&o utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos
adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Como auxiliar no alivio sintomético da diarreia leve ndo infecciosa (SCHAPOVAL et al., 1994;
ALONSO, 2007; LORENZI & MATOS, 2008; CARVALHO & SILVEIRA, 2010).

MODO DE USAR
Uso oral.

Ingerir 30 mL do infuso apds cada episddio de diarreia, no maximo dez vezes ao dia (CARVALHO
& SILVEIRA, 2010).
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Foeniculum vulgare Miller

NOMENCLATURA POPULAR
Funcho.
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PREPARACAO EXTEMPORANEA

Férmula 1 (WICHTL, 2004; WHO, 2010)

Componentes Quantidade

Fruto 5a’g

Agua g.s.p. 150 mL
TINTURA

Férmula 2 (CACERES, 2009)

Componentes Quantidade
Fruto 109
Alcool etilico 40% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: utilizar os frutos secos. A droga vegetal deve ser rasurada imediatamente antes do uso.
Preparar por infusdo, tampar o recipiente durante 15 minutos, considerando a proporc¢éo indicada na
formula (WICHTL, 2004; WHO, 2010).

Formula 2: triturar o fruto seco e extrair por percolacdo. Seguir as técnicas de secagem do material
vegetal e preparo de tintura descritas em Informaces gerais em Generalidades. Em razdo do baixo
teor alcodlico da formulacdo, € recomendada a utilizacao de conservantes.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacao extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura: acondicionar em frasco de vidro &mbar.

ADVERTENCIAS

Formula 1: uso adulto e pediétrico.

Formula 2: uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagéo
ou as espécies da familia Apiaceae (WHO, 2010). O uso é contraindicado durante a gestacdo (WHO,
2010). Podem ocorrer reacOes alérgicas cutaneas e respiratorias. Nao deve ser utilizado em pessoas
com histoérico de convulsdes (BURKHARD et al., 1999). Os frutos esmagados ou em pd perdem
gradualmente seus constituintes volateis com o passar do tempo. As cumarinas podem provocar
fotossensibilizacdo com hiperpigmentacdo cuténea, deve ser evitada forte exposicdo ao sol quando
em uso desta planta. O anetol e a miristina podem diminuir o limiar convulsivo, em doses mais
elevadas. Evitar 0 uso nos casos de hiperestrogenismo. Evitar o uso nas mulheres com hipermenorreia
(PEREIRA et al., 2017). Ndo utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento
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de eventos adversos, suspender 0 uso do produto e consultar um médico. E contraindicado o uso
prolongado, a ndo ser com estrito acompanhamento médico, e para pessoas com refluxo (BRINKER,
2001).

INDICACOES

Formula 1: como auxiliar no tratamento sintomatico de queixas gastrintestinais leves; tais como
cllicas, distensdo abdominal e flatuléncia (WICHTL, 2004; EMA, 2007; WHO, 2010).

Formula 2: como auxiliar no alivio de sintomas dispépticos; como antiespasmodico (GARCIA et al.,
1999; NANAVAR et al., 2003; CACERES, 2009); e como antiflatulento (GARCIA et al., 1999;
ALEXANDROVICH et al., 2003; CACERES, 2009).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar o infuso, uma vez ao dia, respeitando a dose méxima diaria de 7 g (WICHTL,
2004; WHO, 2010).

Formula 2: tomar 1 a 3 mL da tintura, diluidos em 50 mL de &gua, uma a trés vezes ao dia (GARCIA
et al., 1999; CACERES, 2009)
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Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

NOMENCLATURA POPULAR

Funcho-amargo.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2007)

Componentes Quantidade

Fruto 15a25¢g

Agua g.s.p. 250 mL
Formula 2 (EMA, 2007)

Componentes Quantidade

Fruto 3asg

Agua q.s.

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: utilizar os frutos secos recentemente rasurados. Preparar por infusdo durante 15 minutos
considerando a proporc¢do indicada na formula (EMA, 2007).

Formula 2: utilizar os frutos secos recentemente rasurados. Preparar por infusdo e, posteriormente
dividir o volume preparado em trés administracdes diarias, considerando a proporcdo indicada na
formula (EMA, 2007).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Formula 1: uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Formula 2: uso pediatrico entre 4 e 12 anos.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagéo
ou as espécies da familia Apiaceae (Umbelliferae), tais como: anis, cominho, aipo, coentro e endro
ou ao anetol (EMA, 2007; WHO, 2007). Caso ndo haja melhora dos sintomas durante o uso do
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medicamento, um médico deverd ser consultado (EMA, 2007). N&o é recomendado para criangas
com menos de 4 anos de idade (EMA, 2007). Para adultos e adolescentes (maiores de 12 anos de
idade), o0 uso néo deve perdurar por mais de duas semanas (EMA, 2007). Para criancas (entre 4 e 12
anos de idade), o uso recomendado é por periodo inferior a uma semana e para 0s quadros com
sintomas transitérios leves descritos nesta monografia (EMA, 2007). O uso é contraindicado durante
a gestacdo e lactacdo (EMA, 2007; WHO, 2007). Podem ocorrer reacdes alérgicas cutaneas ou
respiratdrias. N&o deve ser utilizado em pessoas com histérico de convulsdes (BURKHARD et al.,
1999). Os frutos esmagados ou em po6 perdem gradualmente seus constituintes volateis com o passar
do tempo. As cumarinas podem provocar fotossensibilizagdo com hiperpigmentagéo cutanea, deve
ser evitada forte exposicdo ao sol quando em uso desta planta. O anetol e a miristina podem diminuir
o limiar convulsivo, em doses mais elevadas. Evitar o uso nos casos de hiperestrogenismo. Evitar o
uso nas mulheres que apresentam hipermenorreia (PEREIRA et al., 2017). Nao utilizar em doses
acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto
e consultar um médico.

INDICACOES

Formula 1. Uso adulto: como auxiliar no tratamento sintomético de queixas gastrintestinais leves;
tais como colicas, distensdo abdominal e flatuléncia (WICHTL, 2004; EMA, 2007; WHO, 2007).
Como auxiliar no alivio de sintomas decorrentes da dismenorreia leve (cdlica menstrual leve); como
expectorante nos casos de tosse associada ao resfriado comum (EMA, 2007).

Formula 1. Uso pediatrico acima de 12 anos: Como auxiliar no tratamento sintomético de queixas
gastrintestinais leves; tais como colicas, distensdo abdominal e flatuléncia (EMA, 2007).

Formula 2. Uso pediatrico entre 4 e 12 anos: Como auxiliar no tratamento sintomético de queixas
gastrintestinais leves; tais como colicas, distensdo abdominal e flatuléncia (EMA, 2007).

MODO DE USAR
Uso oral.

Férmula 1: tomar 250 mL do infuso, trés vezes ao dia (EMA, 2007).
Formula 2: apds o preparo do infuso, o volume deve ser dividido em trés administracdes ao dia
(EMA, 2007).
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Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung.

NOMENCLATURA POPULAR

Funcho-doce.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2007)

Componentes Quantidade
Fruto 15a25¢g
Agua g.s.p. 250 mL

Formula 2 (EMA, 2007)

Componentes Quantidade
Fruto 3ad5g
Agua q.s.

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: utilizar os frutos secos recentemente rasurados. Preparar por infusdo, durante 15 minutos,
considerando a proporcéo indicada na formula (EMA, 2007).

Formula 2: utilizar os frutos secos recentemente rasurados. Preparar por infusdo e, posteriormente
dividir o volume preparado em trés administracdes diarias, considerando a proporcao indicada na
férmula (EMA, 2007).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranga que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com 0s componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Formula 1: uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Formula 2: uso pediatrico entre 4 e 12 anos.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagéo
ou as espécies da familia Apiaceae (Umbelliferae), tais como: anis, cominho, aipo, coentro e endro
ou ao anetol (EMA, 2007; WHO, 2007). Caso ndo haja melhora dos sintomas durante o uso do
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fitoterapico, um medico deverd ser consultado (EMA, 2007). N&o é recomendado para criangas com
menos de 4 anos de idade. Para adultos e adolescentes (maiores de 12 anos de idade), o0 uso ndo deve
perdurar por mais de duas semanas (EMA, 2007). Para criancgas (entre 4 e 12 anos de idade), 0 uso
recomendado é por periodo inferior a uma semana e para quadros com sintomas transitorios leves
descritos nesta monografia (EMA, 2007). O uso é contraindicado durante a gestacdo e lactagdo (EMA,
2007; WHO, 2010). Podem ocorrer reacdes alérgicas cutaneas e respiratdrias. Ndo deve ser utilizado
em pessoas com histdrico de convulsées (BURKHARD et al., 1999). Os frutos esmagados ou em pd
perdem gradualmente seus constituintes volateis com o passar do tempo. As cumarinas podem
provocar fotossensibilizagdo com hiperpigmentacdo cutanea, deve ser evitada forte exposicéo ao sol
quando em uso desta planta. O anetol e a miristina podem diminuir o limiar convulsivo, em doses
mais elevadas. Evitar 0 uso nos casos de hiperestrogenismo. Evitar o uso nas mulheres que
apresentam hipermenorreia (PEREIRA et al., 2017). N&o utilizar em doses acima das recomendadas.
Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar um medico.

INDICACOES

Formula 1. Uso adulto: como auxiliar no tratamento sintomatico de queixas gastrintestinais leves;
tais como colicas, distensdo abdominal e flatuléncia (WICHTL, 2004; EMA, 2007; WHO, 2007);
como auxiliar no alivio de sintomas decorrentes da dismenorreia leve (colica menstrual leve); e como
expectorante nos casos de tosse associada ao resfriado comum (EMA, 2007).

Formula 1. Uso pediatrico acima de 12 anos: Como auxiliar no tratamento sintomatico de queixas
gastrintestinais leves; tais como cdlicas, distensdo abdominal e flatuléncia (EMA, 2007).

Formula 2. Uso pediatrico entre 4 e 12 anos: Como auxiliar no tratamento sintomatico de queixas
gastrintestinais leves; tais como cdlicas, distensdo abdominal e flatuléncia (EMA, 2007).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 250 mL do infuso, trés vezes ao dia (EMA, 2007).
Formula 2: apds o preparo do infuso, o volume deve ser dividido em trés administracdes ao dia
(EMA, 2007).
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Glycyrrhiza glabra L. e/ou Glycyrrhiza inflata Batalin e/ou Glycyrrhiza uralensis
Fisch. ex DC.

NOMENCLATURA POPULAR

Alcaguz.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2012)

Componentes Quantidade
Raiz 15a2g
Agua g.s.p. 150 mL

Formula 2 (EMA, 2012)

Componentes Quantidade
Raiz 159
Agua g.s.p. 150 mL

CAPSULA COM DERIVADO

Foérmula 3 (EMA, 2012)

Componentes Quantidade

Extrato mole ou seco da raiz equivalente a 32 mg do extrato
mole

Excipiente q.s.p. uma capsula

Formula 4 (EMA, 2012)

Componentes Quantidade

Extrato mole ou seco da raiz equivalente a 1,2 a 1,5 g do
extrato mole

Excipientes q.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO
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Formula 1: preparar por decoc¢do ou infusdo considerando a proporcdo indicada na formula. Utilizar
a droga vegetal seca e rasurada (EMA, 2012).

Formula 2: preparar por decoc¢do ou infusdo considerando a proporgdo indicada na formula. Utilizar
a droga vegetal seca e rasurada (EMA, 2012).

Formula 3: o extrato aquoso deve ser obtido seguindo a RDE 1:0,4-0,5 (EMA, 2012) a partir da raiz
pulverizada. Apos a obtencdo do extrato mole, pode-se secar para obter o extrato seco a ser utilizado.
Selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes gerais em Generalidades e proceder a
formulacéo.

Formula 4: preparar um extrato mole a partir da raiz seca pulverizada com &gua seguindo a RDE 3:1
(EMA, 2012). Apos a obtencdo do extrato mole, pode-se secar para obter o extrato seco a ser utilizado.
Selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes gerais em Generalidades e proceder a
formulacéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacao extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algoddo hidréfobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas, um médico devera ser consultado. O uso é contraindicado durante a
gestacdo, lactacdo e para de menores de 18 anos, devido a falta de dados adequados que comprovem
a seguranca nessas situacoes. (WHO, 1999; EMA, 2012). Se os sintomas relacionados a dispepsia
persistirem por mais de duas semanas ou se 0 muco e tosse, piorarem durante o uso do medicamento
ou se ocorrer dispneia, febre, expectoracdo com secrecdo purulenta ou dor de orofaringe ou tosse
persistente por mais de trés dias (WHO, 1999), um médico devera ser consultado (EMA, 2012). Néao
é recomendada a utilizacdo concomitante com espironolactona ou amilorida (WHO, 1999; WICHTL,
2004), corticosteroides, diuréticos, glicosideos cardiotonicos (WHO, 1999), laxantes estimulantes ou
outros medicamentos que possam agravar o desequilibrio eletrolitico (EMA, 2012). Também ¢é
contraindicada a utilizacdo concomitante a outros medicamentos que contenham alcaguz, pois pode
ocorrer retencdo hidrica, hipocalemia, hipertenséo arterial e arritmia cardiaca (EMA, 2012). N&o deve
ser associado a terapia de reposicdo de estrogenos. Pode aumentar a biodisponibilidade de
nitrofurantoina. Pode potencializar o efeito de inibidores da MAO (BRINKER, 2001). N&o usar em
pessoas com hipertensdo arterial (EMA, 2012) afecgdes renais, hepaticas (WICHTL, 2004; EMA,
2012) e cardiovasculares (EMA, 2012), hipocalemia e hipertonia (WICHTL, 2004), pois essas
pessoas sao mais susceptiveis aos efeitos adversos que podem ocorrer com o uso da formulagdo
(EMA, 2012). Com o uso prolongado ou em doses mais elevadas, os efeitos mineralocorticoides
podem ser manifestados sob a forma de retengéo de sddio e agua, perda de potassio com hipertensdo
arterial, edema, arritmia cardiaca, encefalopatia hipertensiva e em casos raros, pode ocorrer
mioglobindria (WHO, 1999; WICHTL, 2004; EMA, 2012). O uso do medicamento ndo deve
ultrapassar quatro semanas. Esse medicamento pode antagonizar o efeito de anti-hipertensivos (EMA,
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2012). Nao recomendado para gestantes ou lactantes, ou mulheres tentando engravidar (BRINKER,
2001; WHO, 1999). Estudos em animais mostraram toxicidade reprodutiva, estudos em humanos nao
foram realizados (EMA, 2012). N&o deve ser utilizado por pessoas em recuperacdo de alcoolismo
pela possibilidade de apresentar maior sensibilidade aos efeitos adversos, especialmente miopatia
devido a perda de potassio. Nao utilizar em pessoas com sobrepeso devido ao risco de hipertensdo
arterial, diabetes e disturbios cardiovasculares. Nao deve ser utilizado em diabéticos, com secrecao
profusa ou congestdo das membranas mucosas. Nao utilizar em homens com baixa libido ou outras
disfuncdes sexuais (BRINKER, 2001). N&o utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de
aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Formulas 1 e 3: como auxiliar no alivio de sintomas dispépticos, tais como sensacdo de queimacao
(EMA, 2012).
Formulas 2 e 4: como expectorante nos casos de tosse associada ao resfriado comum (EMA, 2012).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 150 mL do decocto ou infuso apos as refeicdes, de duas a quatro vezes ao dia
(EMA, 2012).

Formula 2: tomar 150 mL do decocto ou infuso duas vezes ao dia (EMA, 2012).

Formula 3: tomar uma capsula, de duas a trés vezes ao dia. Nao usar mais do que 160 mg ao dia
(cinco cépsulas de 32 mg) (EMA, 2012).

Formula 4: tomar uma capsula, de trés a quatro vezes ao dia (EMA, 2012).

REFERENCIAS
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Organization, v.1, 1999.
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Washington: Medpharm CRC Press, 2004.

Hamamelis virginiana L. (cortex)

NOMENCLATURA POPULAR

Hamamelis.
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PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2019)

Componentes Quantidade
Casca 5al0g
Agua g.s.p. 250 mL

Formula 2 (EMA, 2019)

Componentes Quantidade

Casca 2a3g

Agua q.s.
CREME

Formula 3 (EMA, 2019)

Componentes Quantidade

Tintura de casca 5a10mL

Creme base g.s.p. 100 g
POMADA

Formula 4 (EMA, 2019)

Componentes Quantidade
Extrato seco 1,39
Pomada base g.s.p. 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formulas 1 e 2: preparar por decoccdo, considerando a proporc¢éo indicada na formula (EMA, 2010;
EMA, 2019).

Formula 3: preparar a tintura, a partir da casca, utilizando alcool etilico a 45%, seguindo a RDE 1:10.
Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em Informac6es
gerais em Generalidades. Apds a obtengéo da tintura proceder a incorporagdo de 5a 10 mL ao creme
base (EMA, 2019). Em razdo do baixo teor alcodlico da tintura, é recomendada a utilizacdo de
conservantes no seu preparo.

Formula 4: o extrato seco deve ser preparado, a partir das cascas, com alcool etilico a 36% (v/v),
seguindo a RDE 5-7,7:1. Deve-se incorporar 0 extrato seco a pomada base, de modo a se obter uma
formulacéo final com 1,3% do extrato (EMA, 2019).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO
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A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacéo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que néo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica creme e pomada: acondicionar em recipiente adequado bem fechado.
Armazenar em local fresco, seco e ao abrigo da luz. Caso o acondicionamento for em pote, utilizar
preferencialmente espatula para retirar o produto.

ADVERTENCIAS

Formula 1: uso adulto.

Formula 2: uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Formula 3 e 4: como auxiliar no alivio do prurido e ardéncia associados as hemorroidas, uso adulto;
e como auxiliar no tratamento de inflamacGes leves, uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Caso ndo ocorra melhora do quadro sintomatico de afeccdes no periodo de uma semana ou se 0S
sintomas relacionados as hemorroidas persistirem por mais de duas semanas de uso do fitoterépico,
ou caso haja piora da sintomatologia relacionada a uma das indicacGes, um médico devera ser
consultado (EMA, 2019). Nao ingerir o produto, pois pode eventualmente provocar irritacdo gastrica,
vOmitos e em raras ocorréncias danos hepaticos (VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006). O uso
é contraindicado durante a gestacdo, lactacdo e para menores de 18 anos, devido a falta de dados
adequados que comprovem a seguranca nessas situacdes (VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006;
EMA, 2019). Se durante o tratamento houver sangramento retal, um médico devera ser consultado.
Existem relatos de ocorréncia de dermatite de contato (EMA, 2019). Néo utilizar em doses acima das
recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar
um meédico.

INDICACOES

Foérmula 1: como auxiliar no alivio do prurido e ardéncia associados as hemorroidas (WICHTL,
2004; VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; CARVALHO & SILVEIRA, 2010; EMA, 2019).
Formula 2: como auxiliar no alivio de sintomas decorrentes de inflamag6es leves na mucosa da
cavidade oral (EMA, 2019).

Formula 3: como auxiliar no tratamento de inflamacdes leves da pele (WHO, 2004; WICHTL, 2004;
EMA, 2019) e como auxiliar no alivio do prurido e ardéncia associados as hemorroidas (EMA, 2019).
Formula 4: como auxiliar no tratamento de inflamacGes leves da pele e como auxiliar no alivio do
prurido e ardéncia associados as hemorroidas (EMA, 2019).

MODO DE USAR

Uso externo.

Formula 1: aplicar, na regido anorretal, por meio de compressas embebidas na formulagdo, até trés
vezes ao dia (EMA, 2019).

Formula 2: fazer gargarejo com o decocto, até trés vezes ao dia (EMA, 2019).
Formulas 3 e 4: aplicar no local varias vezes ao dia (EMA, 2019).
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Hamamelis virginiana L. (folha)

NOMENCLATURA POPULAR

Hamamelis.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2009)

Componentes Quantidade
Folha 5al10g
Agua g.s.p. 250 mL

Formula 2 (EMA, 2009)

Componentes Quantidade
Folha 2a3g
Agua q.s.

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formulas 1 e 2: preparar por decoc¢do, considerando as propor¢oes indicadas nas formulas (EMA,
2009; EMA, 2010).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO
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A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

A embalagem devera ser confeccionada em material que ndo reaja com os componentes da droga
vegetal.

ADVERTENCIAS

Formulas 1 e 2: uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Caso ndo ocorra melhora do quadro sintomatico de afec¢bes dérmicas ou da cavidade oral, no periodo
de uma semana ou se os sintomas relacionados as hemorroidas persistirem por mais de duas semanas
de uso do fitoterapico, ou caso haja piora da sintomatologia relacionada a uma das indica¢fes, um
médico devera ser consultado (EMA, 2009; EMA, 2011). N&o ingerir o produto, pois pode
eventualmente provocar irritacdo gastrica, vomitos e em raras ocorréncias danos hepaticos
(VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006). O uso é contraindicado durante a gestacao, lactacdo e
para menores de 18 anos, devido a falta de dados adequados que comprovem a seguranga nessas
situagdes. (VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; EMA, 2009; EMA, 2011). Se durante o
tratamento houver sangramento retal, um médico devera ser consultado. Existem relatos de
ocorréncia de dermatite de contato (EMA, 2009; EMA, 2011). N&ao utilizar em doses acima das
recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar
um médico.

INDICACOES

Formula 1: como auxiliar no alivio do prurido e ardéncia associados as hemorroidas (WICHTL,
2004; VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; CARVALHO & SILVEIRA, 2010; EMA, 2009).
Formula 2: como auxiliar no alivio de sintomas decorrentes de inflamac6es leves na mucosa da
cavidade oral (EMA, 2009).

MODO DE USAR
Uso externo.

Formula 1: aplicar, na regido anorretal, por meio de compressas embebidas na formulacdo, até trés
vezes ao dia (EMA, 2009).
Formula 2: fazer gargarejo com o decocto, até trés vezes ao dia (EMA, 2009).
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Harpagophytum procumbens DC. ex Meissn. e/ou Harpagophytum zeyheri Decne

SINONIMIA

Harpagophytum burchellii Decne. e Uncaria procumbens Burch. (TROPICQOS, 2018).

NOMENCLATURA POPULAR

Garra-do-diabo.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (WICHTL, 2004; EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Raiz 4549
Agua g.s.p. 500 mL

Formula 2 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade

Raiz 1,509

Agua g.s.p. 250 mL
TINTURA

Formula 3 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Raiz 20 g
Alcool etilico 25% g.s.p. 100 mL

EXTRATO FLUIDO

Formula 4 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
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Raiz

100 g

Alcool etilico 30% q.s.p.

100 mL

CAPSULA COM DROGA VEGETAL

Formula 5 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Raiz 435 mg
Excipiente g.s.p. uma cépsula

CAPSULA OU COMPRIMIDO COM DERIVADO

Formula 6 (EMA, 2016)

Formula 7 (EMA, 2016)

Formula 8 (EMA, 2016)

Formula 9 (EMA, 2016)

Formula 10 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Extrato seco aquoso da raiz 200 a 400 mg
Excipiente a.s uma capsula ou
P a-5-p- comprimido
Componentes Quantidade
Extrato seco hidroetilico daraiz 480 mg
Excipiente o.s uma capsula ou
P G:5-p. comprimido
Componentes Quantidade
Extrato seco hidroetilico daraiz 100 mg
Excipiente a.s uma cépsula ou
P q4-sp. comprimido
Componentes Quantidade
Extrato seco hidroetilico da raiz 45 mg
Excipiente a.s uma capsula ou
P a-5-p. comprimido
Componentes Quantidade

Extrato seco aquoso da raiz

100 a 1200 mg

Excipiente q.s.p.

uma cépsula ou
comprimido
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Formula 11 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Extrato seco hidroetilico da raiz 400 a 800 mg
Excipiente a.s uma capsula ou
P a-5-p. comprimido
Formula 12 (EMA, 2016)
Componentes Quantidade
Extrato seco hidroetilico da raiz 140 a 280 mg
Excipiente a.s uma capsula ou
P a-5-p- comprimido
Férmula 13 (EMA, 2016)
Componentes Quantidade
Extrato seco hidroetilico da raiz 300 a 900 mg
Excipiente d.s uma capsula ou
P q-5p. comprimido
Formula 14 (EMA, 2016)
Componentes Quantidade
Extrato mole da raiz 240 mg
Excipiente d.s uma capsula ou
P q45p. comprimido

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: verter 500 mL de agua fervente sobre a droga vegetal seca e rasurada, arrefecer, mantendo
em maceracgdo por 8 horas a temperatura ambiente. Apos esse periodo, espremer o material vegetal e
utilizar o liquido obtido, dividir em trés partes (WICHTL, 2004; EMA, 2016).

Formula 2: verter 250 mL de 4gua fervente sobre a droga vegetal seca e rasurada, arrefecer, mantendo
em macerac¢do por 8 horas a temperatura ambiente. Apds esse periodo, espremer o material vegetal e
utilizar o liquido obtido, dividir em trés partes (WICHTL, 2004; EMA, 2016).

Formula 3: preparar a tintura, a partir da raiz rasurada, utilizando alcool etilico a 25%, seguindo a
RDE 1:5 (EMA, 2016). Em raz&o do baixo teor alcodlico da formulagéo, é recomendada a utilizacéo
de conservantes.

Formula 4: preparar o extrato fluido da raiz rasurada, utilizando alcool etilico a 30%, seguindo a
RDE 1:1 (EMA, 2016). Em raz&o do baixo teor alcodlico da formulagéo, é recomendada a utilizacéo
de conservantes.

Formula 5: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes gerais em Generalidades e
proceder a formulagdo. Deve-se utilizar a droga vegetal seca e pulverizada (EMA, 2016). Para este
IFAV, recomenda-se a utilizacdo da forma farmacéutica gastrorresistente (SOULIMANI et al, 1994;
BRASIL, 2014).

Formula 6: preparar extrato seco da raiz seca e rasurada, utilizando agua, seguindo a RDE 5-10:1
(EMA, 2016). Formular em comprimido ou selecionar a cépsula conforme preconizado em
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Informagdes gerais em Generalidades e proceder a formulagdo. Para este IFAV, recomenda-se a
utilizacao da forma farmacéutica gastrorresistente (SOULIMANI et al, 1994; BRASIL, 2014).
Formula 7: preparar extrato seco da raiz seca e rasurada, utilizando alcool etilico a 60%, seguindo a
RDE 3-5:1 (EMA, 2016). Formular em comprimido ou selecionar a capsula conforme preconizado
em Informacdes gerais em Generalidades e proceder a formulagéo. Para este IFAV, recomenda-se a
utilizacdo da forma farmacéutica gastrorresistente (SOULIMANI et al, 1994; BRASIL, 2014).
Formula 8: preparar extrato seco da raiz seca e rasurada, utilizando alcool etilico a 80%, seguindo a
RDE 3-6:1 (EMA, 2016). Formular em comprimido ou selecionar a capsula conforme preconizado
em Informacdes gerais em Generalidades e proceder a formulagéo. Para este IFAV, recomenda-se a
utilizacao da forma farmacéutica gastrorresistente (SOULIMANI et al, 1994; BRASIL, 2014).
Formula 9: preparar extrato seco da raiz, utilizando alcool etilico a 90%, seguindo a RDE 6-12:1
(EMA, 2016). Formular em comprimido ou selecionar a cépsula conforme preconizado em
Informagdes gerais em Generalidades e proceder a formulagdo. Para este IFAV, recomenda-se a
utilizacao da forma farmacéutica gastrorresistente (SOULIMANI et al, 1994; BRASIL, 2014).
Formula 10: preparar extrato seco da raiz seca e rasurada, utilizando &gua, seguindo a RDE 1,5-2,5:1
(EMA, 2016). Formular em comprimido ou selecionar a cépsula conforme preconizado em
Informag0es gerais em Generalidades e proceder a formulagdo. Para este IFAV, recomenda-se a
utilizacdo da forma farmacéutica gastrorresistente (SOULIMANI et al, 1994; BRASIL, 2014).
Formula 11: preparar extrato seco da raiz seca e rasurada, utilizando alcool etilico a 30%, seguindo
a RDE 2,6-4:1 (EMA, 2016). Formular em comprimido ou selecionar a capsula conforme
preconizado em Informacgdes gerais em Generalidades e proceder a formulacdo. Para este IFAV,
recomenda-se a utilizacdo da forma farmacéutica gastrorresistente (SOULIMANI et al, 1994,
BRASIL, 2014).

Formula 12: preparar extrato seco da raiz seca e rasurada, utilizando alcool etilico a 30%, seguindo
a RDE 2,6-4:1 (EMA, 2016). Formular em comprimido ou selecionar a cépsula conforme
preconizado em Informacgdes gerais em Generalidades e proceder a formulacdo. Para este IFAV,
recomenda-se a utilizacdo da forma farmacéutica gastrorresistente (SOULIMANI et al, 1994,
BRASIL, 2014).

Formula 13: preparar extrato seco da raiz seca e rasurada, utilizando alcool etilico a 40%, seguindo
a RDE 1,5-2,1:1 (EMA, 2016). Formular em comprimido ou selecionar a capsula conforme
preconizado em Informacgdes gerais em Generalidades e proceder a formulacdo. Para este IFAV,
recomenda-se a utilizacdo da forma farmacéutica gastrorresistente (SOULIMANI et al, 1994,
BRASIL, 2014).

Formula 14: preparar extrato mole da raiz seca e rasurada, utilizando alcool etilico a 70%, seguindo
a RDE 2,5-4,0:1 (EMA, 2016). Formular em comprimido ou selecionar a capsula conforme
preconizado em Informacgdes gerais em Generalidades e proceder a formulacdo. Para este IFAV,
recomenda-se a utilizacdo da forma farmacéutica gastrorresistente (SOULIMANI et al, 1994,
BRASIL, 2014).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagoes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacéo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que néo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para as formas farmacéuticas tintura e extrato fluido: acondicionar em frasco de vidro &mbar.
Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algodao hidréfobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.
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Para a forma farmacéutica comprimidos: é recomendado acondicionar em blister.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

N&o recomendavel para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos diterpenos, iridoides e
fenilpropanoides caracteristicos da espécie (EMA, 2016). Se os sintomas persistirem ou piorarem
durante a utilizacdo do fitoterapico, um médico deverd ser consultado (EMA, 2016). O uso €
contraindicado durante a gestacéo, lactacdo e para pessoas portadoras de Ulcera gastrica ou duodenal,
ou que apresentem doencas cardiovasculares, assim como para menores de 18 anos de idade (EMA,
2016). O extrato fluido é especialmente contraindicado para gestantes, lactantes, alcoolistas e
diabéticos, em funcao do teor alcodlico na formulacdo. N&o usar por mais de quatro semanas quando
utilizado para alivio da dor articular e ndo mais de duas semanas quando indicado para alivio dos
sintomas decorrentes de disturbios digestivos leves (EMA, 2016). Pessoas portadoras de calculo biliar
devem consultar um médico previamente ao uso (WHO, 2007). Na presenca de dor articular
acompanhada de edema, eritema ou febre, o paciente deve ser examinado por um médico (EMA,
2016). Este fitoterapico pode causar eventos adversos como: sintomas gastrointestinais (diarreia,
nauseas, vomitos, dor abdominal), distarbios do sistema nervoso central (cefaleia, tontura) e reacbes
alérgicas (rash cutaneo, urticaria e edema facial) (EMA, 2016). Ha um relato de caso de purpura com
0 uso do fitoterapico associado a varfarina (BRINKER, 2001). Nao utilizar em doses acima das
recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar
um médico.

INDICACOES

Formulas 1, 3,4a7,9all, 13 e 14: como auxiliar no alivio da dor articular leve (WICHTL, 2004;
WHO, 2007; EMA, 2016).

Formulas 2, 7, 8, 10, 12 e 14: como auxiliar no tratamento sintomatico de queixas gastrintestinais
leves; tais como distensdo abdominal e flatuléncia (EMA, 2016).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar uma parte do macerado preparado, trés vezes ao dia (WICHTL, 2004; EMA, 2016).
Formula 2: tomar uma parte do macerado preparado, trés vezes ao dia (WICHTL, 2004; EMA, 2016).
Formula 3: tomar 0,5 a 1 mL datintura, diluidos em 50 mL de agua, trés vezes ao dia. A dose maxima
diaria é 3 mL (EMA, 2016).

Formula 4: tomar 1,03 g do extrato fluido, diluidos em 50 mL de agua, ao dia (EMA, 2016).
Formula 5: tomar uma capsula, trés vezes ao dia (EMA, 2016).

Formula 6: tomar uma capsula, de duas a trés vezes ao dia. A dose diaria deve ser de 600 até 800 mg
(EMA, 2016).

Formula 7: tomar uma capsula, duas vezes ao dia. A dose maxima diaria é de 960 mg (EMA, 2016).
Formula 8: tomar uma capsula trés vezes ao dia. A dose maxima diaria é de 300 mg (EMA, 2016).
Formula 9: tomar uma capsula, duas vezes ao dia. A dose maxima diaria é de 90 mg (EMA, 2016).
Formula 10: para dor articular: tomar uma capsula (de 100 a 1200 mg), de duas a trés vezes ao dia.
A dose méxima diaria é de 2,4 g (EMA, 2016).
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Formula 10: para desordens gastrointestinais: tomar uma capsula (de 100 mg), de duas a trés vezes
ao dia. A dose maxima diaria é de 300 mg (EMA, 2016).

Formula 11: tomar uma cépsula, de duas a quatro vezes ao dia. A dose diaria deve ser de 800 mg até
1,6 g (EMA, 2016).

Formula 12: tomar uma capsula trés vezes ao dia. A dose diaria deve ser de 420 mg a 840 mg (EMA,
2016).

Formula 13: tomar uma cépsula, de duas a trés vezes ao dia. A dose diéria deve ser de 600 mg a 2,7
g (EMA, 2016).

Formula 14: tomar uma capsula, uma vez ao dia (EMA, 2016).

REFERENCIAS
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Ilicium verum Hook F.

NOMENCLATURA POPULAR

Anis-estrelado.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula (GARCIA et al, 1999; WICHTL, 2004)

Componentes Quantidade
Fruto 05al10¢9
Agua g.s.p. 150 mL
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ORIENTACOES PARA O PREPARO

A droga vegetal deve ser rasurada imediatamente antes do uso. Preparar por infusdo, durante 10 a 15
minutos, em um recipiente tampado, considerando a proporcdo indicada na formula (WICHTL,
2004).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranga que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com 0s componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas um médico deverd ser consultado. O uso é contraindicado durante a
gestacdo, lactacdo e para menores de 18 anos e em caso de hiperestrogenismo. O uso pode ocasionar
reacOes de hipersensibilidade cutanea, respiratoria e gastrintestinal (CARVALHO & SILVEIRA,
2010). Ha inameros relatos de dermatite de contato ocasionadas pelo anetol presente no 6leo
essencial, responsavel pela maioria dos eventos adversos, o qual em altas doses pode resultar em
efeito estupefaciente sobre o Sistema Nervoso Central (SNC), iniciado por uma excitabilidade
cerebral, choro continuo, em criancgas, seguida por tremores, convulsdes, sonoléncia, congestdo
cerebral e pulmonar, acidose e coma (ALONSO, 2007). N&ao utilizar em doses acima das
recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar
um meédico.

INDICACOES

Auxiliar como expectorante e como antidispéptico (GARCIA et al., 1999; ALONSO, 2004;
WICHTL, 2004; CARVALHO & SILVEIRA, 2010).

MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar 150 mL do infuso trés vezes ao dia, apos as refeicdes (GARCIA et al, 1999; WICHTL, 2004).

REFERENCIAS
ALONSO, J. Tratado de fitofarmacos y nutraceuticos. Buenos Aires: Corpus, 2004. 1350p.
ALONSO, J. Tratado de fitofarmacos y nutracéuticos. Rosario: Corpus, 2007.

CARVALHO, A. C. B.; SILVEIRA, D. Drogas vegetais: uma antiga nova forma de utilizacdo de plantas medicinais.
Brasilia Médica, v. 47, p. 218-236, 2010.
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GARCIA, A. A.; VANACLOHA, B. V.; SALAZAR, J. I. G. Fitoterapia vademécum de prescripcion: plantas
medicinales. 3. ed. Barcelona: Masson, 1999, 1148p.

WICHTL, M. (Ed.). Herbal drugs and phytopharmaceuticals: a handbook for practice on a scientific basis. 3" ed.
Washington: Medpharm CRC Press, 2004.

Justicia pectoralis Jacq.

NOMENCLATURA POPULAR

Chamba.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula (PEREIRA et al., 2017)

Componentes Quantidade
Parte aérea 0,4a0,6¢g
Agua g.s.p. 150 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar por infusdo, durante 5 minutos, considerando a propor¢do indicada na formula. Deve ser
utilizada a droga vegetal seca e rasurada (PEREIRA et al., 2017).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo contra contaminagoes e efeitos da luz e umidade e apresentar
lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem 0s sintomas durante o uso do fitoterapico, um médico devera ser consultado. O uso é
contraindicado durante a gestacdo, lactagdo e para menores de 18 anos, devido a falta de dados
adequados que comprovem a seguranca nessas situacfes. O uso continuo ndo deve ultrapassar 30
dias, podendo repetir o tratamento, se for necessario, apds intervalo de 15 dias (PEREIRA et al.,
2017). Plantas dessecadas inadequadamente e contaminadas com fungos podem provocar quadros
hemorragicos, pela transformagdo das cumarinas em dicumarol (PEREIRA et al., 2017). N&o deve
ser utilizado em pessoas com disturbios de coagulacéo e em caso de tratamento com anticoagulantes
e analgésicos (CARVALHO & SILVEIRA, 2010). Né&o utilizar em doses acima das recomendadas.
Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.
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INDICACOES

Auxiliar como expectorante (CARVALHO & SILVEIRA, 2010; PANIZZA, 2010; OLIVEIRA et al.,
2015; PEREIRA et al., 2017).

MODO DE USAR
Uso oral.

Uso adulto: tomar 150 mL do infuso, logo apds o preparo, de duas a trés vezes ao dia (PEREIRA et
al., 2017).

Maiores de 70 anos: tomar 75 mL do infuso, logo ap6s o preparo, de duas a trés vezes ao dia
(PEREIRA et al., 2017).

REFERENCIAS

CARVALHO, A. C. B.; SILVEIRA, D. Drogas vegetais: uma antiga nova forma de utilizacdo de plantas medicinais.
Brasilia Médica, v. 47, p. 218-236, 2010.

OLIVEIRA, G. L.; OLIVEIRA, A. F. M.; ANDRADE, L. H. C. Medicinal and toxic plants from Muribeca Alternative
Health Center (Pernambuco, Brazil): an ethnopharmacology survey. Boletin Latinoamericano y del Caribe de Plantas
Medicinales y Arométicas, v. 14, n. 6, p. 470-483, 2015.

PANIZZA, S. T. Como prescrever ou recomendar plantas medicinais e fitoterapicos. Sdo Paulo: CONBRAFITO,
2010.

PEREIRA, A. M. S.; BERTONI, B. W.; SILVA, C. C. M.; FERRO, D.; CARMONA, F.; DANDARO, I. M. C,;
BARBOSA, J. C.; MOREL, L. J. F.; BARBOSA, M. G. H.; ANGELUCCI, M. A.; DONEIDA, V. Formulario de
preparacao extemporanea: farmécia da natureza - chds medicinais. 1. ed. Sdo Paulo: Bertolucci, 2017. 270p.

Lavandula angustifolia Mill.

SINONIMIA

Lavandula officinalis Chaix (TROPICOS, 2017)

NOMENCLATURA POPULAR

Alfazema e lavanda.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2012)

Componentes Quantidade
Flor la2g
Agua g.s.p. 150 mL
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TINTURA
Férmula 2 (WHO, 2007; EMA, 2012)
Componentes Quantidade
Flor 209
Alcool etilico 50 a 60% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo, durante 5 a 10 minutos, considerando a proporc¢éo indicada. Utilizar
a droga vegetal rasurada e seca (WICHTL, 2004; EMA, 2012).

Formula 2: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informacdes gerais em Generalidades. Em razdo do baixo teor alcodlico da formulacdo, é
recomendada a utilizag&o de conservantes.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacéo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que néo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura: acondicionar em frasco de vidro &mbar.

ADVERTENCIAS

Formula 1: uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Férmula 2: uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas durante o uso do fitoterapico, um médico devera ser consultado. O uso é
contraindicado durante a gestacdo, lactacdo e para menores de 12 anos, devido a falta de dados
adequados que comprovem a seguranca nessas situacdes (EMA, 2012). O uso da tintura é
especialmente contraindicado a gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor
alcodlico na formulacdo. Usar com cuidado em pessoas que apresentam colite e hepatopatia
(PEREIRA et al., 2017). Esse fitoterapico pode comprometer a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas, portanto as pessoas em uso deste produto ndo devem dirigir ou operar maquinas (TESKE
& TRENTINI, 1997; EMA, 2012; PEREIRA et al., 2014). Nao deve ser utilizado concomitantemente
com depressores do Sistema Nervoso Central (SNC), como alcool etilico, benzodiazepinicos e
narcoticos (PANIZZA, et al., 2012). O uso por via oral, em pessoas com gastrite e Ulcera
gastroduodenal, pode provocar nauseas e vomitos, em decorréncia da irritagdo da mucosa gastrica
(devido a acdo do linalol). Como efeitos adversos pode desencadear: sonoléncia, cefaleia, constipacao
intestinal, dermatite de contato, confusdo mental e hematuria em doses elevadas ou toxicas, ou em
pessoas hipersensiveis (PEREIRA et al., 2017). O uso continuo ndo deve ultrapassar 15 a 20 dias,
podendo ser repetido o tratamento, se for necessario, apés 7 dias de intervalo (PEREIRA et al., 2017).
Usar com cautela em pessoas com Ulcera gastroduodenal, sindrome do intestino irritavel, doenca de
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Crohn, hepatopatia, epilepsia e doenga de Parkinson (GARCIA et al., 1999). Nao utilizar em doses
acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto
e consultar um medico.

INDICACOES

Como auxiliar no alivio da ansiedade e insonia leves (WICHTL, 2004; EMA, 2012).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 150 mL do infuso, trés vezes ao dia e preferencialmente uma dose de 150 mL
antes de deitar-se (WICHTL, 2004; EMA, 2012).

Formula 2: tomar 2 a 4 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, trés vezes ao dia (WHO 2007;
EMA, 2012).

REFERENCIAS
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NOMENCLATURA POPULAR

Agripalma.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2010; EUROPEAN PHARMACOPOEIA, 2016)

Componentes Quantidade

Parte aérea florida 15a45¢g

Agua q.s.
TINTURA

Formula 2 (EMA, 2010; EUROPEAN PHARMACOPOEIA, 2016)

Componentes Quantidade
Parte aérea florida 20 g
Alcool etilico 45% g.s.p. 100 mL

EXTRATO FLUIDO

Formula 3 (EMA, 2010; EUROPEAN PHARMACOPOEIA, 2016).

Componentes Quantidade
Parte aérea florida 100 g
Alcool etilico 25% g.s.p. 100 mL

CAPSULA COM DROGA VEGETAL

Foérmula 4 (EMA, 2010; EUROPEAN PHARMACOPOEIA, 2016)

Componentes Quantidade
Parte aérea florida 150 mg
Excipiente q.s.p. 1 capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo, durante 10 minutos, utilizando folhas secas e rasuradas (WICHTL,
2004; EMA, 2010).

Formula 2: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informacdes gerais em Generalidades. Em razdo do baixo teor alcodlico da formulagdo, é
recomendada a utilizagdo de conservantes.

Formula 3: preparar o extrato fluido, a partir da planta inteira rasurada, utilizando alcool etilico a
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25%, seguindo a RDE 1:1 (EMA, 2010). Em razdo do baixo teor alcodlico da formulagdo, é
recomendada a utilizagcdo de conservantes.

Formula 4: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacges gerais em Generalidades e
proceder a formulacdo. Utilizar a planta inteira seca e pulverizada (EMA, 2010).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacao extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura e extrato fluido: acondicionar em frasco de vidro ambar.
Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algodao hidréfobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas por mais de quatros semanas, durante o uso do fitoterapico, um médico
devera ser consultado (EMA, 2010). O uso é contraindicado durante a gestacdo, lactacdo e para
menores de 18 anos, devido a falta de dados adequados que comprovem a seguranca nessas situacdes.
O uso da preparacdo de tintura e extrato fluido é especialmente contraindicado para gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcéo do teor alcodlico na formulagdo. Ndo recomendavel
para pessoas com hipersensibilidade aos alcaloides (estaquidrina, betonicina e leonurina), iridoides
(leonurideo), diterpenos (leocardina) e flavonoides (glicosideos de apigenina, canferol e quercetina)
(BARNES et al., 2012). Esse fitoterapico pode comprometer a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas, portanto as pessoas em uso deste produto ndao devem dirigir ou operar maquinas (EMA,
2010). A manipulacdo da droga vegetal fresca pode causar dermatite de contato. Nao recomendavel
para pessoas que fazem uso de glicosideos cardiotonicos e depressores do Sistema Nervoso Central.
Possui efeito antagdnico a estimulantes analépticos (BRINKER, 2001; WHO, 2010; WOJTYNIAK
et al., 2013). Nao utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos
adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Como auxiliar no alivio dos sintomas da tensao nervosa (EMA, 2010).

MODO DE USAR
Uso oral.
Formula 1: tomar o infuso duas vezes ao dia (EMA, 2010).

Formula 2: tomar de 2 a 6 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, trés vezes ao dia (EMA, 2010).
Formula 3: tomar de 2 a 4 mL do extrato fluido, diluidos em 50 mL de agua, trés vezes ao dia (EMA,
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2010).
Formula 4: tomar uma capsula até trés vezes ao dia (EMA, 2010).
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Libidibia ferrea (Mart.) L. P. Queiroz

SINONIMIA

Caesalpinia ferrea Mart. ex Tul.

NOMENCLATURA POPULAR

Jucd, pau-ferro

CREME
Formula (PEREIRA et al., 2020)
Componentes Quantidade
Extrato glicélico do fruto 10 mL
Creme base g.s.p. 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar o extrato glicdlico a partir de 200 g de fruto sem sementes seco, adicionando-os em solugéo
preparada com 100 mL de alcool etilico a 96% e 900 mL de propilenoglicol. Macerar por sete dias e
filtrar. Incorporar o extrato glicélico no creme base na proporc¢éo indicada (PEREIRA et al, 2020).
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EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. Acondicionar em
recipiente adequado bem fechado. Armazenar em local fresco, seco e ao abrigo da luz. Caso o
acondicionamento for em pote, utilizar preferencialmente espatula para retirar o produto.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
O uso é contraindicado durante a gestacdo, lactacdo e para menores de 18 anos, devido a falta de
dados adequados que comprovem a seguranca nessas situacées. Manter fora do alcance de criangas.
N&o utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos,
suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Como cicatrizante e como antisséptico (BACCHI et al., 1994; CARVALHO et al., 1996; MELO
DINIZ, 2006; ARAUJO et al., 2008; CARVALHO, 2017; PEREIRA et al., 2020).

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar no local afetado duas vezes ao dia (PEREIRA et al., 2020).

REFERENCIAS
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plantas medicinais: as plantas como alternativa terapéutica aspectos populares e cientificos. Editora UFPB, 2006.
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Lippia alba (Mill.) N.E. Br. ex Britton & P. Wilson

NOMENCLATURA POPULAR

Erva-cidreira de arbusto e lipia.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula (PEREIRA et al., 2017)

Componentes Quantidade
Folha e flor 04-06g
Agua g.s.p. 150 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar por infusdo, durante 5 minutos, considerando a proporcao indicada na formula (PEREIRA
etal., 2017).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo contra contaminacdes e efeitos da luz e umidade e apresentar
lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera ser
confeccionada em material que néo reaja com os componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas durante o uso do fitoterapico, um médico devera ser consultado. O uso é
contraindicado durante a gestacdo, lactagdo e para menores de 18 anos, devido a falta de dados
adequados que comprovem a seguranga nessas situagOes. Deve ser utilizado com cautela em
hipotensos. Pode potencializar o efeito de medicamentos com acdo sedativa (PEREIRA et al., 2014).
Doses acima das recomendadas podem causar irritacdo gastrica, bradicardia e hipotensdo arterial
(CARVALHO & SILVEIRA, 2010). O uso deve ser evitado por pessoas portadoras de gastrite e
Glcera gastroduodenal (PEREIRA et al., 2014). Pode potencializar o efeito de medicamentos
depressores do SNC. O uso concomitante com paracetamol pode aumentar a toxicidade desta droga,
pelo uso da mesma via metabdlica do citocromo P450 (PEREIRA et al., 2017). Ndo utilizar em doses
acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto
e consultar um médico. O uso habitual, especialmente dos quimiotipos ricos em citral, pode estar
relacionado ao desenvolvimento de prostatite benigna e reducdo da performance sexual do homem,
em decorréncia da atividade hormonal do citral (MATQOS, 2007).
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INDICACOES

Como auxiliar no alivio da ansiedade leve; como antiespasmédico; e como antidispéptico
(NOGUEIRA, 2000; GILBERT et al., 2005; DINIZ et al., 2006; MATOS, 2007; SAAD et al., 2009;
CARVALHO & SILVEIRA, 2010; PEREIRA et al., 2017).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar 150 mL do infuso, logo apds o preparo, de duas a trés vezes ao dia (PEREIRA et al., 2017).
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Lippia sidoides Cham.

SINONIMIA

Lippia sidoides Cham. é sinonimia da Lippia origanoides Kunth (TROPICQOS, 2020).

NOMENCLATURA POPULAR

Alecrim-pimenta.
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TINTURA
Formula 1 (MATQOS, 2000)
Componentes Quantidade
Folha 209
Alcool etilico 70% g.s.p. 100 mL

SABONETE LIQUIDO

Formula 2 (MARACANAU, 2007)

Componentes Quantidade
Tintura 10 mL
Sabonete liquido base g.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: estabilizar o material vegetal submetendo a secagem em estufa a 40° C por 48 horas.
Macerar 20 g da planta seca e triturada com quantidade suficiente de alcool etilico a 70%, durante
sete dias e seguir a técnica de preparo de tintura descrita em Informacdes gerais em Generalidades.

Formula 2: incorporar ao sabonete liquido base com alta reserva de viscosidade e misturar até
homogeneizagdo completa.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica tintura: acondicionar em frasco de vidro ambar.

Para a forma farmacéutica sabonete liquido: acondicionar em frasco plastico opaco.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado a pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacao. O
uso é contraindicado durante a gestacdo, lactagdo e para menores de 18 anos, devido a falta de dados
adequados que comprovem a seguranca nessas situacdes. O uso da tintura é especialmente
contraindicado a gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na
formulagéo. Ao persistirem os sintomas durante o uso do fitoterapico, um médico deve ser consultado.
N&o ingerir o fitoterapico apds bochecho e gargarejo (MATOS, 1997; MATQOS, 1998; MATOS,
2000; MATOS et al., 2001). A aplicacdo topica pode provocar ardéncia e alteracbes no paladar
(BOTELHO et al., 2007; BOTELHO et al., 2009). N&o utilizar em doses acima das recomendadas.
Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.
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INDICACOES

Formula 1: como antisséptico orofaringeo (MATQOS, 1997; MATOS et al., 2001; MATOS, 1998;
MATQOS, 2000; MATOS, 2004; LORENZI & MATOQOS, 2008) e nas afeccdes da pele (MATOS, 2000;
MATOS, 2004; ALMEIDA, et al., 2010; GOMES, et al., 2012).

Formula 2: como antisséptico nas afecgdes do couro cabeludo (MARACANAU, 2007; MATOS,
1997; MATQOS, 1998; BRASIL, 1998; MATQOS, 2000; MATOS et al., 2001).

MODO DE USAR
Uso externo.

Formula 1: ap6s higienizacdo, aplicar 10 mL da tintura no local indicado, diluidos em 75 mL de
agua, com auxilio de algoddo (embrocacao), trés vezes ao dia. Fazer bochechos ou gargarejos com
10 mL da tintura, diluidos em 75 mL de &gua, trés vezes ao dia (MATQOS, 2000).

Formula 2: lavar o couro cabeludo, mantendo em contato por alguns minutos, de duas a trés vezes
por semana (MARACANAU, 2007).
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Malva sylvestris L.

NOMENCLATURA POPULAR

Malva.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula (VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006)

Componentes Quantidade
Folha e/ou flor 45a75¢g
Agua q.s.p. 150 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar por decocgdo, durante 15 minutos, considerando a proporgdo indicada na formula. Deve ser
utilizada a droga vegetal rasurada (VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem 0s sintomas, um médico devera ser consultado. O uso é contraindicado durante a
gestacdo, lactacdo e para menores de 18 anos. Em estudo realizado em animais foram observados
casos de espasmos musculares (ALONSO, 2007). Nao sdo conhecidas interacdes medicamentosas,
porém o efeito laxante da mucilagem pode interferir na absorcéo de alguns farmacos, especialmente
vitaminas e minerais, portanto é recomendado utilizar o fitoterapico uma hora antes ou apds a
administracdo de tais medicamentos (ALONSO, 2007). N&o utilizar em doses acima das
recomendadas. Em caso de aparecimento de rea¢des alérgicas ou demais eventos adversos, suspender
0 uso do produto e consultar um medico.



Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 22 edicdo [V

INDICACOES

Como auxiliar no tratamento sintomatico da inflamagéo cutanea e orofaringea, e como antisseptico
para a cavidade oral (WICHTL, 2004; VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; CARVALHO &
SILVEIRA, 2010).

MODO DE USAR
Uso externo.

Apbs higienizacao, aplicar o decocto com auxilio de algodéo sobre o local afetado (embrocacao), trés
vezes ao dia. Fazer bochechos ou gargarejos trés vezes ao dia (VANACLOCHA & CANIGUERAL,
2006).

REFERENCIAS
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Brasilia Médica, v. 47, p. 218-236, 2010.

VANACLOCHA, B.; CANIGUERAL, S. Fitoterapia: vademécum de prescripcion. 4. ed. Barcelona: Masson, 2006.

WICHTL, M. (Ed.). Herbal drugs and phytopharmaceuticals: a handbook for practice on a scientific basis. 3 ed.
Washington: Medpharm CRC Press, 2004.

Matricaria chamomilla L.

SINONIMIA

Chamomilla recutita (L.) Rauschert e Matricaria recutita L. (TROPICOS, 2017)

NOMENCLATURA POPULAR

Camomila.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2015)

Componentes Quantidade
Inflorescéncia 05a4g
Agua g.s.p. 150 mL

Formula 2 (EMA, 2015)
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Componentes Quantidade
Inflorescéncia 2al0g
Agua g.s.p. 100 mL

Formula 3 (EMA, 2015)

Componentes Quantidade
Inflorescéncia la5g
Agua g.s.p. 100 mL

Formula 4 (EMA, 2015)

Componentes Quantidade
Inflorescéncia 45a5¢g
Agua g.s.p. 1000 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar por infusdo, durante 5 a 10 minutos, considerando as proporc@es indicadas nas respectivas
formulas. As inflorescéncias a serem utilizadas devem estar secas e rasuradas (WICHTL, 2004; EMA,
2015).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Formula 1: uso adulto e pediatrico acima de 6 meses.

Formula 2: uso adulto e pediatrico acima de 6 anos.

Formulas 3 e 4: uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagédo
e as espécies da familia Asteraceae (EMA, 2015). Se os sintomas persistirem ou piorarem por mais
de uma semana de uso do fitoterapico, um médico devera ser consultado (EMA, 2015). O uso oral é
contraindicado para criangas menores de 6 meses, assim como a inalagdo ndo é recomendada a
menores de 6 anos. ReacBes de hipersensibilidade, de frequéncia ndo conhecida, incluindo reacdes
alérgicas severas (dispneia, doenca de Quincke, colapso vascular, choque anafilatico) foram relatadas
apos contato de mucosas com preparacOes liquidas de M. chamomilla. Foram relatadas interacdes
baseadas no efeito na CYP450 em pacientes ap0s transplante renal tomando altas doses de matricaria
por longos periodos (cerca de dois meses) (EMA, 2015). Ndo administrar junto a anticoagulantes,
pois pode ocorrer potencializagdo dos efeitos, também ndo administrar junto a aminoacidos que
contenham grupos sulfidrila como a cisteina e a N-glicina. O efeito pode diminuir se administrado
junto a anti-inflamatdrios néo esteroidais (ALONSO, 2007). Foi registrado um caso de anafilaxia com
0 uso das flores (BENNER & LEE, 1973; CASTERLINE, 1980; SUBIZA, 1989). Nao utilizar em
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doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do
produto e consultar um médico.

Cuidados adicionais em relacdo ao uso externo: o Uso Oromucoso e cutaneo € recomendado
somente para pessoas maiores de 12 anos de idade. O uso cutaneo é contraindicado em caso de lesdes
profundas ou extensas. Podem surgir reacdes alérgicas e dermatite de contato (SUBIZA, et al, 1990;
DSTYCHOVA & ZAHEJSKY, 1992; PAULSEN, et al, 1993). O uso durante a gestacao e lactacédo
é permitido, porém quando a preparacdo for aplicada nos mamilos, esses devem ser higienizados
antes da amamentacao para que ndo haja a sensibilizacdo da crianca (EMA, 2015).

INDICACOES

Formula 1: como auxiliar no tratamento sintoméatico de queixas gastrintestinais leves, tais como
distensdo abdominal e espasmos leves (EMA, 2015).

Formula 2: como auxiliar no alivio de sintomas do resfriado comum; como auxiliar no alivio de
afeccOes cutaneas leves, tais como queimaduras solares, feridas superficiais e furinculos (EMA,
2015).

Formula 3: auxiliar no tratamento de lesdes leves e inflamac6es da boca e orofaringe (WHO, 1999;
EMA, 2015).

Formula 4: auxiliar no alivio de afeccBes cutaneas, da pele e mucosa da regido anal e genital, desde
que situacdes graves tenham sido descartadas por um médico (CARVALHO & SILVEIRA, 2010;
EMA, 2015).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1. Uso pediatrico entre 6 meses e 2 anos: tomar uma dose do infuso, preparado a partir de
0,5 a 1 g da droga vegetal, duas a quatro vezes ao dia (EMA, 2015).

Férmula 1. Uso pediatrico entre 2 anos e 6 anos: tomar uma dose do infuso, preparado a partir de 1
a 1,5 g da droga vegetal, duas a quatro vezes ao dia (EMA, 2015).

Formula 1. Uso pediatrico entre 6 anos e 12 anos: tomar uma dose do infuso, preparado a partir de
1,5 a 3 g da droga vegetal, duas a quatro vezes ao dia (EMA, 2015).

Formula 1. Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos: tomar uma dose do infuso, preparado a partir
de 1,5 a 4 g da droga vegetal, trés a quatro vezes ao dia. (EMA, 2015).

Uso inalatorio.

Formula 2. Uso pediatrico entre 6 e 12 anos: inalar (vaporizacao) o infuso, preparado a partir de 2 a
5 g da droga vegetal, até duas vezes ao dia, para alivio dos sintomas relacionados ao resfriado comum
(EMA, 2015).

Formula 2. Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos: inalar (vaporizacdo) o infuso, preparado a
partir de 3 a 10 g da droga vegetal, diversas vezes ao dia, para alivio dos sintomas relacionados ao
resfriado comum (EMA, 2015).

Uso externo.

Formula 2. Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos: embeber algoddo com o infuso, preparado a
partir de 3 a 10 g da droga vegetal. Fazer a limpeza ou cobrir a area afetada com algoddo embebido
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na infusdo. Utilizar diversas vezes ao dia, para alivio de pequenas afecces da pele, tais como
queimadura solar, ferida superficial e furinculo (EMA, 2015).

Formula 3. Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos: realizar bochechos ou gargarejos com o infuso,
preparado a partir de 1 a 5 g da droga vegetal, trés vezes ao dia (WICHTL, 2004; EMA, 2015).
Formula 4. Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos: irrigar as lesdes com o infuso, preparado a
partir de 4,5 a 5 g da droga vegetal, diversas vezes ao dia (EMA, 2015).
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Maytenus ilicifolia Mart. ex Reissek

SINONIMIA
Maytenus aquifolium Mart. (THE PLANT LIST, 2018)

Monteverdia ilicifolia (Mart. ex Reissek) Biral é sinonimia da Maytenus ilicifolia Mart. ex Reissek
(TROPICOS, 2020).

NOMENCLATURA POPULAR
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Espinheira-santa.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (OGAVA et al., 2000)

Componentes Quantidade
Folha laZ2g
Agua g.s.p. 150 mL

CAPSULA COM DERIVADO

Formula 2 (MARTINS et al., 2003; BRASIL, 2014)

Componentes Quantidade
Extrato aquoso seco da folha 500 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por decoccdo, considerando a propor¢do indicada na férmula. Ferver por 5
minutos e deixar arrefecer em contato com a agua durante 15 minutos. Devem ser utilizadas folhas
secas e rasuradas (OGAVA et al., 2000).

Formula 2: o extrato deve conter no minimo 3,1% de taninos totais (MARTINS et al., 2003).
Selecionar a capsula conforme preconizado em Informagdes gerais em Generalidades e proceder a
formulacéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacdo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algodao hidro6fobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagéo
ou outras espécies da familia Celastraceae. Ao persistirem o0s sintomas, um médico devera ser
consultado. O uso é contraindicado durante a gestacdo e lactacdo, por reduzir a producgéo do leite
materno e para menores de 12 anos (OGAVA, et al., 2000; ALONSO, 2007; MONTANARI &
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BEVILLAQUA, 2002). O uso continuo ndo deve ultrapassar seis meses, podendo ser repetido o
tratamento, se necessario, apos intervalo de 30 dias (PEREIRA et al., 2017). Durante o uso do produto
foi relatada xerostomia (boca seca) e disgeusia (alteracdo do paladar), além de nduseas (OGAVA, et
al., 2000). Em estudo randomizado, foi observada a ocorréncia de polidria, entre a quarta e quinta
semana de uso de extrato aquoso e xerostomia (TABACH et al., 2017a). Pode estar relacionado ao
aparecimento de sintomas como: sensacao de boca seca, ndusea e gastralgia (SANTOS-OLIVEIRA
et al., 2009). Nao utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos
adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Como auxiliar no alivio de sintomas dispépticos; como antiacido (OGAVA, et al., 2000; ALONSO,
2007; SANTOS-OLIVEIRA et al., 2009; CARVALHO & SILVEIRA, 2010; BRASIL, 2016;
TABACH et al., 2017b).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 150 mL do infuso, duas horas ap6s 0 almoco e a noite, podendo ser administrado
até quatro vezes ao dia (OGAVA, et. al., 2000).

Formula 2: tomar de duas a trés capsulas, duas vezes ao dia, antes das principais refeicdes (GEOCZE
etal., 1988; BRASIL, 2014).
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Melissa officinalis L.

NOMENCLATURA POPULAR

Melissa.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (WICHTL, 2004; EMA, 2013)

Componentes Quantidade

Folha 15a45¢g

Agua g.s.p. 150 mL
TINTURA

Foérmula 2 (EMA, 2013)

Componentes Quantidade
Folha 209
Alcool etilico 45a53% g.s.p. 100 mL

EXTRATO FLUIDO

Formula 3 (EMA, 2013)

Componentes Quantidade
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Eolha 100 g
Alcool etilico 45 a 53% q.s.p. 100 mL

CAPSULA COM DERIVADO

Formula 4 (EMA, 2013)

Componentes Quantidade

Extrato seco correspondente a
preparacao
original (férmula
1,20u3)

Excipiente g.s.p. uma cépsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo, durante 5 a 10 minutos, considerando a proporcdo indicada na
férmula. Utilizar folhas secas e rasuradas (WICHTL, 2004; EMA, 2013).

Formula 2: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informacbes gerais em Generalidades, utilizando a RDE 1:5. Em raz&o do baixo teor alcoolico da
formulacéo, é recomendada a utilizacdo de conservantes.

Formula 3: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de extrato fluido descritas
em Informac6es gerais em Generalidades, utilizando a RDE 1:1. Em razdo do baixo teor alcoolico
da formulacéo, é recomendada a utilizacdo de conservantes.

Formula 4: proceder a secagem de uma das formulas 1, 2 ou 3 até obtencdo do extrato seco. Preparar
com a quantidade de extrato seco correspondente a dose original prevista nas formulas 1, 2 ou 3
(EMA, 2013). Selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes gerais em Generalidades
e proceder a formulagéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacao extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que néo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para as formas farmacéuticas tintura e extrato fluido: acondicionar em frasco de vidro &mbar.
Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algod&o hidréfobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Formulas 1 e 4: uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Formulas 2 e 3: uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
O uso ¢ contraindicado durante a gestacdo, lactacdo e para menores de 12 anos, devido a falta de

129




Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 22 edicdo [¥{0]

dados adequados que comprovem a seguranca nessas situacées (EMA, 2013). O uso da tintura é
especialmente contraindicado a gestantes, lactantes, alcoolistas, menores de 18 anos e diabéticos, em
funcdo do teor alcodlico na formulagdo. Se persistirem os sintomas por tempo maior que duas
semanas de uso do fitoterapico ou se houver agravamento do quadro clinico, um médico devera ser
consultado. Esse fitoterapico pode comprometer a capacidade de conduzir e utilizar maquinas,
portanto as pessoas em uso deste produto ndo devem dirigir ou operar maquinas. Nao deve ser
utilizado nos casos de hipotireoidismo e utilizar cuidadosamente em pessoas com hipotensdo arterial
(ALONSO, 1998; GARCIA et al., 1999). E contraindicado em pessoas com glaucoma e hiperplasia
benigna de prostata. Pode aumentar o efeito hipnotico do pentobarbital e hexobarbital (BRINKER,
2001). Néo utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos,
suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Como auxiliar no alivio da ansiedade e insonia leves. Como auxiliar no tratamento sintomatico de
queixas gastrintestinais leves; tais como distensdo abdominal e flatuléncia (PROPLAM, 2004;
WICHTL, 2004; LORENZI & MATOS, 2008; CACERES, 2009;: CARVALHO & SILVEIRA, 2010:;
EMA, 2013; PEREIRA et al., 2014).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 150 mL do infuso até trés vezes ao dia (WICHTL, 2004; EMA, 2013).

Formula 2: tomar de 2 a 6 mL da tintura, diluidos em 50 mL de &gua, de uma a trés vezes ao dia
(EMA, 2013; VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006).

Formula 3: tomar de 2 a 4 mL do extrato fluido, diluidos em 50 mL de agua, até trés vezes ao dia
(EMA, 2013).

Férmula 4: tomar uma capsula, até trés vezes ao dia. (EMA, 2013).
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Mentha x piperita L. (folha)

NOMENCLATURA POPULAR

Hortel&-pimenta.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2020)

Componentes Quantidade
Folha 15a3¢g
Agua 100 a 150 mL

Foérmula 2 (EMA, 2020)

Componentes Quantidade

Folha la2g

Agua 100 a 150 mL
TINTURA

Férmula 3 (MILLS & BONE, 2005; EMA, 2020)

Componentes Quantidade
Folha 209
Alcool etilico a 45% q.s.p. 100 mL

Formula 4 (MILLS & BONE, 2005; EMA, 2020)

Componentes Quantidade

Folha 209
Alcool etilico a 70% q.s.p. 100 mL
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ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formulas 1 e 2: preparar por infusdo, durante 5 a 10 minutos, considerando a proporcao indicada na
férmula. Devem ser utilizadas folhas secas e rasuradas (WICHTL, 2004; EMA, 2020).

Formulas 3 e 4: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informacfes gerais em Generalidades. Em razdo do baixo teor alcodlico da formulacdo 4, é
recomendada a utilizagcdo de conservantes.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacao extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura: acondicionar em frasco de vidro ambar.

ADVERTENCIAS

Formula 1: uso adulto.

Formula 2: uso pediatrico acima de 4 anos.

Formulas 3 e 4: uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagéo
e a preparac6es contendo menta ou mentol. O uso é contraindicado durante a gestacéo e lactacdo. Se
o0s sintomas persistirem ao longo de duas semanas do uso desse fitoterapico um médico devera ser
consultado (EMA, 2020). O uso da preparacao tintura é especialmente contraindicado para menores
de 18 anos, gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulagéo.
Pessoas com refluxo gastroesofagico devem evitar o uso de preparacdes a base de Mentha x piperita,
pois pode ocorrer piora do quadro, além de causar irritagdo da mucosa gastrica, incluindo estomatite,
esofagite severa, gastrite, diarreia, pancreatite e piora dos sintomas de pirose (MILLS & BONE, 1999;
EMA, 2020; PEREIRA et al, 2017). Pessoas portadoras de calculos biliares e outros distdrbios
biliares devem ser cautelosos ao utilizarem o fitoterapico (WHO, 2004; EMA, 2020). O uso em
criancas menores de 4 anos de idade ndo é recomendado, pois ndo ha dados disponiveis que
comprovem a seguranca do uso. O uso é contraindicado para portadores de calculos biliares,
obstrucdo dos ductos biliares, danos hepaticos severos e litiase urinaria (WHO, 2004; EMA, 2020).
Em altas dosagens pode, estar relacionado a lesGes hepaticas, nefrite intersticial e insuficiéncia renal
aguda (MILLS & BONE, 1999; DOUROS et al., 2016; PEREIRA et al, 2017). Pessoas que
apresentam hipersensibilidade a salicilatos e Asma Induzida por Aspirina (AlA) devem utilizar este
fitoterapico com cautela. (MILLS & BONE, 1999). Pessoas sensiveis, podem apresentar irritabilidade
e insbnia paradoxal. Estudos recentes demonstram diminuicdo da producdo de leite materno
(PEREIRA et al, 2017). Pode interagir com o0s medicamentos repositores de estrogénio,
potencializando seus efeitos. Pode inibir o metabolismo de farmacos metabolizados por subtipos de
CYP3A como nifedipino e ciclosporina, e aumentar a concentragéo sérica de felodipino (DRESSER
et al., 2002; PEREIRA et al, 2017). Pode aumentar os efeitos de farmacos inibidores do canal de
calcio ou outros hipotensores cronotrépicos negativos (PEREIRA et al, 2017). Pode reduzir a
absorcéo de ferro (WILLIAMSOM et al., 2012). Outros sintomas ocasionalmente relatados incluem:
nauseas, vomitos, dor abdominal e ardéncia na regido perianal (KEIFER et al., 2007). N&o utilizar
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em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender 0 uso
do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Formulas 1 a 4: Como auxiliar no alivio de sintomas dispépticos; tal como flatuléncia (MILLS &
BONE, 1999; KLINE et al., 2001; WHO, 2004; KEIFER et al., 2007; EMA, 2020; CARVALHO &
SILVEIRA, 2010).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar o infuso, trés vezes ao dia (EMA, 2020).

Formula 2: tomar o infuso, trés vezes ao dia (EMA, 2020).

Formulas 3 e 4: tomar 2 a 3 mL da tintura, diluidos em 50 mL de &gua, trés vezes ao dia (GARCIA
et al., 1999; WHO, 2004, EMA, 2020).
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Mikania glomerata Spreng.

NOMENCLATURA POPULAR

Guaco.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Férmula 1 (OGAVA et al., 2000; ALONSO, 2007; CARVALHO & SILVEIRA, 2010)

Componentes Quantidade

Fplha 2a3g

Agua g.s.p. 150 mL
TINTURA

Formula 2 (PEREIRA et al., 2014)

Componentes Quantidade
Folha 10 g
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo ou decoccao, considerando a proporcao indicada na formula. Utilizar
folhas secas e rasuradas (OGAVA et al., 2000; ALONSO, 2007; CARVALHO & SILVEIRA, 2010).
Formula 2: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informacdes gerais em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacéo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura: acondicionar em frasco de vidro ambar.
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ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas durante o uso do fitoterapico, um médico devera ser consultado. O uso é
contraindicado durante a gestacdo, lactacdo e para menores de 18 anos, devido a falta de dados
adequados que comprovem a segurancga nessas situacées (ALONSO, 2007). O uso da preparacao
tintura € especialmente contraindicado para menores de 18 anos, gestantes, lactantes, alcoolistas e
diabéticos, em funcéo do teor alcodlico na formulagdo. N&o utilizar em caso de tratamento com anti-
inflamatdrios ndo esteroidais (SILVEIRA, 2013), nem simultaneamente a anticoagulantes, pois as
cumarinas podem potencializar esses efeitos e antagonizar a atividade da vitamina K (OGAVA et al.,
2000; ALONSO, 2007; PEREIRA et al., 2017). O uso concomitante com antibioticos deve ser evitado
devido a potencial interacdo clinica (CZELUSNIAK et al., 2012; LEITE et al., 2016; DIAS et al.,
2017). As saponinas presentes no guaco aumentam a absor¢do da naftoquinona lapachol, principio
ativo de Handroanthus impetiginosus (ALONSO, 2007). Doses acima das recomendadas, assim com
o0 uso prolongado de extrato de guaco podem provocar vomito, diarreia e taquicardia (MATOS, 2000;
MATOS et al., 2001; GILBERT et al., 2005; ALONSO, 2007; CARVALHO & SILVEIRA, 2010;
PEREIRA et al., 2017). N&o usar por mais de 15 dias consecutivos, o tratamento pode ser repetido,
se necessario, apos intervalo de 5 dias (PEREIRA et al., 2017). Em estudos realizados em animais,
foi observada a ocorréncia de quadros hemorragicos (GUPTA, 1995). Néo utilizar em doses acima
das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e
consultar um médico.

INDICACOES

Alivio sintomatico de afeccBes produtivas das vias aéreas superiores (SIMOES et al., 1986; OGAVA
et al., 2000; MOURA et al., 2002; GILBERT et al., 2005; ALONSO, 2007; MATOS, 2007;
LORENZI & MATOQOS, 2008; CARVALHO & SILVEIRA, 2010; PEREIRA et al., 2014; PEREIRA
etal., 2017).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 150 mL do infuso ou decocto, logo ap6s o preparo, trés vezes ao dia (ALONSO,
2007; CARVALHO & SILVEIRA, 2010).

Formula 2: tomar de 1 a 3 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, trés vezes ao dia (PEREIRA
etal., 2014).
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Mikania laevigata Sch.Bip. ex Baker

NOMENCLATURA POPULAR

Guaco.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (PEREIRA et al., 2017)
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Componentes Quantidade

Folha 04a069g

Agua qg.s.p. 150 mL
TINTURA

Formula 2 (PEREIRA et al.; 2014 GDF, 2018)

Componentes Quantidade

Folha 10a20¢g

Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL
XAROPE

Férmula 3 (GDF, 2018, BRASIL, 1998)

Componentes Quantidade
Tintura de guaco a 20% 10 mL
Xarope simples q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por decoccao, durante 5 minutos, considerando a proporcao indicada na formula.
Utilizar folhas secas e rasuradas (PEREIRA et al., 2017).

Formula 2: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informacdes gerais em Generalidades.

Formula 3: Preparar a tintura conforme descrito em Informacgdes gerais em Generalidades.
Transferir a tintura RDE 1:5, preparada com folhas secas e alcool etilico a 70%, para recipiente
adequado. Solubilizar com o auxilio da formulacdo bésica de xarope. Completar o volume e
homogeneizar. Utilizar a formulacao basica de xarope, fria, no preparo desta formulacao.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacgdo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura e xarope: acondicionar em frasco de vidro ambar.

ADVERTENCIAS

Formulas 1 e 2: uso adulto.
Formula 3: uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.
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Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas durante o uso do fitoterapico, um médico devera ser consultado. O uso é
contraindicado durante a gestacdo, lactacdo e para menores de 18 anos, devido a falta de dados
adequados que comprovem a seguranca nessas situacGes. O uso da preparacdo de tintura é
especialmente contraindicado para gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcéo do teor
alcoolico na formulacéo. O uso continuo nédo deve ultrapassar 15 dias, o tratamento pode ser repetido,
se necessario, apos intervalo de 5 dias. Doses acima das recomendadas podem provocar vomitos e
diarreia, além de provocar sintomas dispépticos (PEREIRA et al., 2017). Nao utilizar em caso de
tratamento com anti-inflamatorios ndo esteroidais (SILVEIRA, 2013), nem simultaneamente a
anticoagulantes, pois as cumarinas podem potencializar os efeitos do medicamento e antagonizar a
atividade da vitamina K (OGAVA et al., 2000; ALONSO, 2007; PEREIRA et al., 2017). Em estudos
realizados em animais, péde ser observada a ocorréncia de quadros hemorragicos (GUPTA, 1995). O
uso prolongado de extratos de guaco pode provocar taquicardia, vomito e diarreia (ALONSO, 2007).
N&o utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos,
suspender o0 uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Alivio sintomatico de afeccdes produtivas das vias aéreas superiores (SIMOES et al., 1998;
SUYENAGA et al., 2002; GILBERT et al., 2005; PEREIRA et al., 2014; PEREIRA et al., 2017;
GDF, 2018).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 150 mL do decocto, logo ap6s o preparo, duas a trés vezes ao dia (PEREIRA et
al., 2017).

Formula 2: tomar 1,0 a 3,0 mL da tintura, diluidos em 50 mL de &gua, trés vezes ao dia (PEREIRA
etal., 2014).

Formula 3: tomar 15 mL do xarope, 3 vezes ao dia (GDF, 2018, BRASIL, 1998).

Nota: nos casos de afeccdes respiratdrias agudas, recomenda-se 0 uso por sete dias consecutivos.
Em casos cronicos, usar por duas semanas (GDF, 2018).

REFERENCIAS
ALONSO, J. Tratado de fitofarmacos y nutracéuticos. Rosario: Corpus, 2007.
BRASIL. Hospital das Forcas Armadas. Memento Terapéutico Fitoterapico. Brasilia, 1998.

GILBERT, B; FERREIRA, J. L. P; ALVES, L. F. Monografias de plantas medicinais brasileiras e aclimatadas.
Curitiba: Abifito, Fundacdo Oswaldo Cruz / Farmanguinhos / Departamento de Produtos Naturais, 2005. 250p.

GUPTA, M. P. 270 Plantas medicinales iberoamericanas. Santafé de Bogota, Coldmbia: Programa Iberoamericano de
Ciencia y Tecnologia para el Desarrollo (CYTED), 1995.

GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL. Secretaria de Estado de Satde do Distrito Federal. Fitoterapicos oficinais: Guia
de orientagdo a profissionais de saude. 7 ed., Distrito Federal, 2018.



Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 22 edicdo [¥e1e)

OGAVA, S. E. N.; PINTO, M. T. C.; MARQUES, L. C. Guia fitoterapico. Maringa: Secretaria Municipal de Saude,
2000.

PEREIRA, A. M. S;; BERTONI, B. W.; SILVA, C. C. M.; FERRO, D.; CARMONA, F.; CESTARI, I. M.; BARBOSA,
M. G. H. Formulario fitoterapico farmécia da natureza. 2. ed. Ribeirdo Preto: Bertolucci. 2014. 407p.

PEREIRA, A. M. S.; BERTONI, B. W.; SILVA, C. C. M.; FERRO, D.; CARMONA, F.; DANDARO, I. M. C;
BARBOSA, J. C.; MOREL, L. J. F.; BARBOSA, M. G. H.; ANGELUCCI, M. A.; DONEIDA, V. Formulario de
preparacdo extemporanea: farmacia da natureza - chas medicinais. 1. ed. Sdo Paulo: Bertolucci, 2017. 270p.

SILVEIRA, D. Plantas medicinais e fitoterapicos: guia rapido para a utilizacdo de algumas espécies vegetais. Brasilia:
Universidade de Brasilia, 2013.

SIMOES, C. M. O.; MENTZ, L. A.; SCHENKEL, E. P.; IRGANG, B. E.; STEHMANN, J. R. Plantas da medicina
popular no Rio Grande do Sul. 5. ed. Porto Alegre: Editora Universidade / UFRGS, 1998.

SUYENAGA, E. S.; RECHE, E.; FARIAS, F. M.; SCHAPOVAL, E. E. S.; CHAVES, C. G. M.; HENRIQUES, A. T.
Antiinflammatory Investigation of Some Species of Mikania. Phytotherapy Research, v. 16, p. 519-523, 2002.

Myracrodruon urundeuva Alleméo

NOMENCLATURA POPULAR

Aroeira-do-sertao.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Férmula (MATOS & LOPES, 2001; LORENZI & MATOS, 2008)

Componentes Quantidade
Entrecasca 200 g
Agua g.s.p. 1000 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar por decoc¢do 200 g de entrecasca em 1000 mL de &gua durante 10 minutos. Agitar até
arrefecer e filtrar. Medir a parte o volume necessario para completar 1000 mL de preparacdo e
adicionar ao residuo da entrecasca. Ferver, filtrar e juntar ao extrato inicial para completar o volume
final. Deixar em repouso durante 24 horas para separar o sedimento. Separar o liquido escuro, porém,
limpido, obtido e completar para 1000 mL. Deve ser conservado em um frasco limpo e perfeitamente
fechado (MATOS & LOPES, 2001).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranga que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com 0s componentes da droga vegetal.
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ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagéo
e as especies da familia Anarcadiaceae (LORENZI & MATOS, 2008). Ao persistirem 0s sintomas,
um médico devera ser consultado. Em casos raros, o uso oral pode ocasionar constipacdo intestinal
(MATOS & LOPES, 2001; SILVEIRA, 2007). O uso é contraindicado durante a gestacao, lactacéo
e para menores de 18 anos, devido a falta de dados adequados que comprovem a seguranga nessas
situacdes. E contraindicado para pessoas que estejam fazendo uso de medicamentos que contenham
alcaloides (atropina, hioscina, ergotamina e opidceos) (SILVEIRA, 2007), e em casos de
hipersensibilidade as substancias presentes na formula (taninos e chalconas) (MATOS & LOPES,
2001). N&o utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos,
suspender 0 uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Como antiacido (MATOS & LOPES, 2001; ALBUQUERQUE et al., 2007; ALVES, 2007); auxiliar
no tratamento sintomatico de aftas e inflamagdes da orofaringe (MATOS & LOPES, 2001,
ALBUQUERQUE et al., 2007; ROQUE et al., 2010).

MODO DE USAR
Uso oral.

Como anticido: tomar 15 a 30 mL do decocto até trés vezes ao dia se necessario (MATOS & LOPES,
2001).

Uso externo.

Para inflamagdes da orofaringe e aftas: diluir 30 mL do decocto, em 75 mL de &gua e gargarejar ou
bochechar duas vezes ao dia depois das refeicdes (MATOS & LOPES, 2001).
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Olea europaea L.

NOMENCLATURA POPULAR

Oliveira.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2017)

Componentes Quantidade
Folha 59
Agua g.s.p. 150 mL

Formula 2 (EMA, 2017)

Componentes Quantidade
Folha 6al0g
Agua q.S.

CAPSULA COM DROGA VEGETAL

Formula 3 (EMA, 2017)

Componentes Quantidade
Folha 275 mg
Excipiente g.s.p. uma cépsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por decoccdo, considerando a proporcao indicada na formula, utilizando folhas
secas e rasuradas. Iniciar a preparacao utilizando 150 mL de 4gua. Manter o decocto em fervura até
a evaporacdo de parte do veiculo, restando, entdo, 100 mL ao final da preparagéo (EMA, 2017).
Formula 2: preparar por infusdo, considerando a proporcéo indicada na férmula, utilizando folhas
secas integras ou rasuradas (EMA, 2017).

Formula 3: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacgdes gerais em Generalidades e
proceder a formulacdo. Utilizar a folha seca e pulverizada (EMA, 2017).
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EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacéo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que néo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algod&o hidr6fobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagédo
e as espécies da familia Oleaceae, assim como aos portadores de desordens cardiacas ou renais,
qguando demandarem reducdo da ingestdo de liquidos. Tradicionalmente, o fitoterapico é utilizado
durante duas a quatro semanas. Se 0s sintomas persistirem ap0s uma semana ou piorarem durante o
uso do fitoterapico, um médico devera ser consultado. Polinose (febre do feno) manifestada sob a
forma de rinite ou asma brénquica pode ocorrer. O uso é contraindicado durante a gestacao, lactacdo
e para menores de 18 anos, devido a falta de dados adequados que comprovem a seguranca nessas
situacdes (EMA, 2017). Em caso de uso prévio de diuréticos ou patologias renais preexistentes, deve
ser considerada a avaliacdo de um médico para a utilizacdo do fitoterapico (HEALTH CANADA,
2018). N&o utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos,
suspender 0 uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Auxiliar no aumento do fluxo urinario em casos de retencdo hidrica leve desde que situacfes graves
tenham sido descartadas por um medico (BLUMENTHAL et al, 1998; VANACLOCHA &
CANIGUERAL, 2006; EMA, 2017; HEALTH CANADA, 2018).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 100 mL do decocto duas vezes ao dia, ou seja, pela manha e a noite (EMA, 2017).
Formula 2: tomar o infuso até trés vezes ao dia, respeitando a dose maxima diaria de até 30 g de
folhas (EMA, 2017).

Formula 3: tomar uma capsula, de trés a cinco vezes ao dia (EMA, 2017).
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Panax ginseng C. A. Mey.

NOMENCLATURA POPULAR

Ginseng.

CAPSULA COM DERIVADO

Formula 1 (EMA, 2014a)

Componentes Quantidade
Extrato seco da raiz 90 a 360 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

Formula 2 (EMA, 2014a)

Componentes Quantidade
Extrato seco da raiz 40 a200 mg
Excipiente q.s.p. uma cépsula

Formula 3 (EMA, 2014a)

Componentes Quantidade
Extrato seco da raiz 98 a 220 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

Formula 4 (EMA, 2014a)

Componentes Quantidade
Extrato seco da raiz 180 a 500 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: o extrato deve ser obtido com o ginseng branco, utilizando alcool etilico a 34 a 40%,
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seguindo a RDE 2-7:1. Selecionar a cépsula conforme preconizado em Informacfes gerais em
Generalidades e proceder a formulacdo (EMA, 2014a).

Formula 2: o extrato deve ser obtido com o ginseng branco, utilizando alcool etilico a 40%, seguindo
a RDE 3-7:1, contendo 4% de ginsenosideos. Selecionar a capsula conforme preconizado em
InformacGes gerais em Generalidades e proceder a formulagdo (EMA, 2014a).

Formula 3: o extrato deve ser obtido com o ginseng branco, utilizando alcool etilico a 57,9 a 60%,
seguindo a RDE 3-7:1. Selecionar a cépsula conforme preconizado em Informacfes gerais em
Generalidades e proceder a formulacdo (EMA, 2014a).

Formula 4: o extrato deve ser obtido com o ginseng vermelho, utilizando alcool etilico a 60%,
seguindo a RDE 2-4,5:1. Selecionar a capsula conforme preconizado em InformacGes gerais em
Generalidades e proceder a formulacdo (EMA, 2014a).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. E recomendavel que
em cada frasco contendo capsulas seja adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica
gel) e um chumaco de algod&o hidréfobo por cima das capsulas, de modo a preencher o espago vazio
entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado a pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo. O
uso é contraindicado durante a gestacao, lactacdo e para menores de 18 anos, devido a falta de dados
adequados que comprovem a seguranca nessas situacoes. A duracdo recomendada é de até 3 meses.
Se os sintomas persistirem por mais de 2 semanas durante o uso do fitoterapico, um médico devera
ser consultado (EMA, 2014a). Efeitos adversos como hipersensibilidade (prurido, urticaria), insénia
e desordens gastrointestinais (desconforto gastrico, nduseas, vomito, diarreia e constipa¢do) foram
relatados, porém a frequéncia de manifestacdo ndo é conhecida (EMA, 2014a). Ndo utilizar em doses
acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto
e consultar um médico. O ginseng branco consiste na raiz seca inteira ou cortada, enquanto o ginseng
vermelho é tratado com vapor e depois seco (EMA, 2014b)

INDICACOES

No alivio dos sintomas decorrentes da astenia, tais como fadiga e fraqueza (WICHTL, 2004;
HEALTH CANADA, 2009; EMA, 2014a).

MODO DE USAR

Uso oral.

Formula 1: tomar uma cépsula, de uma a quatro vezes ao dia. A dose diaria recomendada é de 200 a

670 mg (EMA, 2014a).
Formula 2: tomar uma cépsula, até duas vezes ao dia. A dose maxima diaria recomendada é de 200
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mg, porém em situagdes especificas pode ser elevada a 600 mg, durante os cinco primeiros dias de
uso (EMA, 2014a).

Formula 3: tomar uma capsula, de duas a quatro vezes ao dia. A dose diaria recomendada é de 196
a 525 mg (EMA, 2014a).

Formula 4: tomar uma cépsula, até duas vezes ao dia. A dose diaria recomendada € de 360 a 500 mg
(EMA, 2014a).
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Passiflora incarnata L.

NOMENCLATURA POPULAR

Maracuja.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2014)

Componentes Quantidade

Parte aérea la2g

Agua g.s.p. 150 mL
TINTURA

Formula 2 (WHO, 2007; EMA, 2014)

Componentes Quantidade
Parte aérea 109
Alcool etilico 45% q.s.p. 80 mL
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EXTRATO FLUIDO

Formula 3 (EMA, 2014)

Componentes Quantidade
Parte aérea 100 g
Alcool etilico 70 % q.s.p. 100 mL

CAPSULA COM DERIVADO

Formula 4 (EMA, 2014)

Componentes Quantidade

Extrato seco correspondente a
preparagéo
original (féormula
1,20u3)

Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo, durante 5 a 10 minutos, considerando a proporcdo indicada na
formula. Utilizar as partes aéreas secas e rasuradas (WICHTL, 2004; EMA, 2014).

Formula 2: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informag0es gerais em Generalidades, usando a RDE de 1:8 (EMA, 2014). Em raz&o do baixo teor
alcoolico da formulacdo, é recomendada a utilizacdo de conservantes.

Formula 3: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informacdes gerais em Generalidades, usando a RDE de 1:1 (EMA, 2014).

Formula 4: proceder a secagem de uma das formulas 1, 2 ou 3 até obtencdo do extrato seco. Preparar
com a quantidade de extrato seco correspondente a dose original prevista nas formulas 1, 2 ou 3(EMA,
2014). Selecionar a capsula conforme preconizado em Informacgdes gerais em Generalidades e
proceder a formulagéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacéo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que néo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para as formas farmacéuticas extrato fluido e tintura: acondicionar em frasco de vidro &mbar.
Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algod&o hidréfobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS
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Formulas 1 e 4: uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Formulas 2 e 3: uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
O uso ¢é contraindicado durante a gestacao, lactacdo e para menores de 12 anos, devido a falta de
dados adequados que comprovem a seguranca nessas situagfes. O uso do extrato fluido €
especialmente contraindicado a gestantes (de acordo com estudos em animais pode causar contracdes
uterinas), lactantes, alcoolistas, diabéticos e em menores de 18 anos, em fungdo do teor alcodlico na
formulacdo (WHO, 2007). Caso nédo seja observada a melhora sintomatica durante duas semanas de
uso do fitoterdpico ou em caso de agravamento do quadro clinico, um médico devera ser consultado
(EMA, 2014). Seu uso pode causar sonoléncia, portanto é desaconselhado operar maquinas e dirigir
durante o periodo em que se faz uso do fitoterapico (WHO, 2007; EMA, 2014). N&o utilizar
cronicamente (EMA, 2014). N&o usar em casos de tratamento com sedativos e depressores do sistema
nervoso central (EMA, 2014). Esse fitoterapico pode potencializar os efeitos sedativos do
pentobarbital e hexobarbital, aumentando o tempo de sono de pacientes. Ha indicios de que as
cumarinas presentes na espécie vegetal apresentam acdo anticoagulante potencial e possivelmente
interajam com a varfarina (RAMOS-RUIZ et al., 1996). O uso desse fitoterapico associado a drogas
inibidoras da monoaminoxidase (isocarboxazida, fenelzina e tranilcipromina) pode potencializar o
efeito (NEWALL et al., 1996). N&o utilizar esse fitoterapico simultaneamente ao consumo de bebidas
alcodlicas (GARCIA et al., 1999). Ha relatos de hipersensibilidade, asma ocupacional mediada por
IgE e rinite com o uso de P. incarnata (SMITH et al., 1993; GIAVINA-BIANCHI et al., 1997; WHO,
2007). N&o utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos,
suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Como auxiliar no alivio da ansiedade e insénia leves (WICHTL, 2004; WHO, 2007; CARVALHO
& SILVEIRA, 2010; EMA, 2014).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 150 mL do infuso até quatro vezes ao dia (WHO, 2007; EMA, 2014).

Formula 2: tomar 2 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, até trés vezes ao dia (WHO, 2007;
EMA, 2014).

Férmula 3: tomar 2 mL do extrato fluido, diluidos em 50 mL de agua, até trés vezes ao dia (EMA,
2014).

Formula 4: tomar uma capsula, até trés ou quatro vezes ao dia, a depender do modo de usar da
formulacéo original de referéncia (EMA, 2014).
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Paullinia cupana Kunth ex H.B.K. var. sorbilis (Mart.) Ducke

NOMENCLATURA POPULAR

Guarana.

CAPSULA COM DROGA VEGETAL

Foérmula (EMA, 2013)

Componentes Quantidade
Semente 450 mg
Excipiente g.s.p. uma cépsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Selecionar a cépsula conforme preconizado em Informacdes gerais em Generalidades e proceder a
formulacdo. Utilizar as sementes secas e pulverizadas (EMA, 2013).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagdes, efeitos da luz e umidade

e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. E recomendavel que
em cada frasco contendo capsulas seja adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica
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gel) e um chumaco de algod&o hidréfobo por cima das capsulas, de modo a preencher o espago vazio
entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo,
além de pessoas com hipersensibilidade a cafeina ou qualquer outro componente do guarana (EMA,
2013). Se os sintomas persistirem por tempo maior que uma semana, um médico devera ser
consultado (EMA, 2013). P. cupana ndo deve ser utilizada por pessoas portadoras de Ulcera gastrica,
duodenal, hipertireoidismo, célon irritavel, desordens cardiovasculares, tais como hipertensao arterial
e arritmia cardiaca (VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; ALONSO, 2007; EMA, 2013). O
uso é contraindicado durante, para menores de 18 anos e na gestacdo e lactacdo, pois a cafeina
atravessa a placenta e € distribuida no leite (EMA, 2013). A cafeina, componente da P. cupana,
quando utilizada em doses superiores as terapéuticas, tem demonstrado um efeito embriotoxico e
teratogénico (VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006). N&o é recomendada a administracao antes
de dormir, pois pode causar disturbios do sono (EMA, 2013). P. cupana pode causar insénia,
inquietacdo, taquicardia, desordens gastrointestinais, irritabilidade, cefaleia, tremores, ansiedade,
aumento da diurese e o uso prolongado pode causar tolerancia (RANG et al., 2001; WICHTL, 2004;
IFIC, 2006). O consumo habitual de P. cupana, devido a alta quantidade de tanino, diminui a absor¢édo
de proteinas, o qual aumenta o risco de carcinogenicidade e desnutricdo (ALONSO, 2007). O uso de
P. cupana pode causar mobilizacdo de adrenalina, provocando hiperglicemia, portanto diabéticos
devem utilizar esse fitoterapico com cautela (ALONSO, 2007). A associacdo de P. cupana com cha-
preto (Camellia sinensis) demonstrou leve aumento na presséo arterial (WILLIAMSON et al., 2012).
Doses elevadas de P. cupana podem antagonizar o efeito de barbitaricos e inibir o clearance de litio.
Pode potencializar os efeitos de beta-adrenérgicos (ALONSO, 2007). O tempo de meia-vida da
cafeina € aumentado quando em uso concomitante com contraceptivos orais, fluorquinolonas,
dissulfiram, cimetidina, fenilpropanolamina e mentrasto (Ageratum conyzoides) (VANACLOCHA
& CANIGUERAL, 2006; ALONSO, 2007). A cafeina pode diminuir a absorco de ferro (ALONSO,
2007). Utilizar com precaucdo em pessoas que utilizam Inibidores da Monoaminoxidase (IMAO)
(EMA, 2013). As preparacdes contendo cafeina reduzem a acdo sedativa e aumentam os efeitos
colaterais causados por farmacos simpatomiméticos (EMA, 2013). P. cupana potencializa a acdo de
analgésicos e, quando administrado com anticoagulantes, podera inibir a agregacdo plaquetaria,
aumentando o risco de sangramento (NICOLETTI et al., 2007). Né&o utilizar em doses acima das
recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar
um médico.

INDICACAO
No alivio dos sintomas decorrentes da astenia, tais como fadiga e fraqueza (WICHTL, 2004;

VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; ALONSO, 2007: LORENZI & MATOS, 2008; EMA,
2013).

MODO DE USAR

Uso oral.
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Tomar uma cépsula até cinco vezes ao dia (EMA, 2013).
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Persea americana Mill.

SINONIMIA

Persea gratissima C.F. Gaertn. (THE PLANT LIST, 2018)

NOMENCLATURA POPULAR

Abacateiro.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula (PEREIRA et al., 2017)

Componentes Quantidade
Folha 042069
Agua g.s.p. 150 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO



Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 22 edicdo

Preparar por infusdo, durante 5 minutos, considerando a proporcdo indicada na formula (PEREIRA
etal., 2017).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranga que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagédo
e as espécies da familia Lauraceae. Ao persistirem os sintomas, um médico devera ser consultado. O
uso é contraindicado durante a gestacao, lactacdo e para menores de 18 anos. Pode reduzir a producéo
de leite e causar atrofia dos condutos galactéforos. O uso ndo deve ultrapassar 30 dias, o tratamento
pode ser repetido, se necessario, apos intervalo de 7 dias. Como possui tiamina, esta planta ndo deve
ser utilizada com Inibidores da Monoaminoxidase (IMAO), pois pode favorecer o surgimento de
crises hipertensivas. O uso da espécie em associacdo com anticoagulantes, tipo varfarina, pode
potencializar o efeito anticoagulante, com risco de hemorragia (PEREIRA et al., 2017). O uso do
fruto ou extratos pode ocasionar hipotensdo arterial (OWOLABI et al., 2005; FILHO et al., 2015).
N&o utilizar as folhas mais jovens para o preparo, pois podem apresentar compostos tdxicos
(MORTON, 1981). Né&o utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de
eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Auxiliar no aumento do fluxo urinario, atuando como adjuvante no tratamento de queixas urinarias
menores (CACERES, 1996; MELO-DINIZ et al., 2006; LORENZI & MATOS, 2008; PEREIRA et
al., 2017).

MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar o infuso de trés a seis vezes ao dia (PEREIRA et al., 2017).
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Peumus boldus Molina

NOMENCLATURA POPULAR

Boldo.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (WICHTL, 2004; EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Folha la2g
Agua g.s.p. 150 mL

CAPSULA COM DERIVADO

Formula 2 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Extrato seco da folha 200 a 400 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo, considerando a proporcéo indicada na férmula, abafar durante 10
minutos e posteriormente coar. Utilizar as folhas secas e rasuradas (WICHTL, 2004; EMA, 2016).
Formula 2: o extrato deve ser preparado utilizando agua seguindo a RDE 5:1 (EMA, 2016).
Selecionar a cépsula conforme preconizado em Informacg6es gerais em Generalidades e proceder a
formulagéo.
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EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacéo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que néo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algodao hidréfobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Se os sintomas persistirem por mais de duas semanas, um médico deverd ser consultado (EMA, 2016).
O uso é contraindicado para pessoas portadoras de calculos biliares e obstrucdo dos ductos biliares,
colangite, doencas hepaticas (WICHTL, 2004; EMA, 2016), cancer de ducto biliar e pancreas, devido
aos efeitos colagogo e colerético (BRINKER, 2001), lactantes e gestantes (EMA, 2016). E
contraindicado as lactantes devido a presenca de alcaloides e risco de neurotoxicidade (ALONSO,
1998). Foram observados danos ao concepto em modelos animais (ALMEIDA et al., 2000). O uso
pediatrico ndo é recomendado, devido a auséncia de estudos que comprovem tal seguranca. Esse
medicamento pode provocar anafilaxia (EMA, 2016). Nao exceder a dosagem recomendada e ndo
utilizar por mais de quatro semanas (EMA, 2016). N&o utilizar em doses acima das recomendadas.
Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Auxiliar no alivio dos sintomas dispépticos (WICHTL, 2004; CARVALHO & SILVEIRA, 2010;
EMA, 2016).

MODO DE USAR

Uso oral.

Formula 1: tomar 150 mL do infuso, 10 a 15 minutos apds o preparo, de duas a trés vezes ao dia
(WICHTL, 2004; EMA, 2016).

Formula 2: tomar uma capsula, até duas vezes ao dia. A dose diaria recomendada é de 400 a 800 mg
(EMA, 2016).

REFERENCIAS
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Phyllanthus niruri L.

NOMENCLATURA POPULAR

Quebra-pedra.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (CARVALHO & SILVEIRA, 2010)

Componentes Quantidade
Parte aérea 309
Agua g.s.p. 150 mL

Férmula 2 (GILBERT et al., 2005; DINIZ et al., 2006; ALONSO, 2007; LORENZI & MATOS,
2008)

Componentes Quantidade
Planta inteira 15a3¢g
Agua g.s.p. 150 mL

Férmula 3 (DINIZ et al., 2006; ALONSO, 2007; LORENZI & MATOS, 2008)

Componentes Quantidade

Planta inteira 45a6¢

Agua g.s.p. 150 mL
TINTURA

Formula 4 (BRASIL, 2010; PEREIRA et al., 2014)

Componentes Quantidade
Parte aérea 109
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL
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ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo considerando a proporc¢éo indicada na formula (CARVALHO &
SILVEIRA, 2010).

Formula 2: preparar por decoc¢do, durante 10 minutos, considerando a proporc¢do indicada na
formula (GILBERT et al., 2005; DINIZ et al., 2006; ALONSO, 2007; LORENZI & MATOS, 2008).
Formula 3: preparar por decoc¢do, durante 10 minutos, considerando a proporc¢do indicada na
férmula. Utilizar a droga vegetal fresca (DINIZ et al., 2006; ALONSO, 2007; LORENZI & MATOS,
2008).

Formula 4: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informacdes gerais em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacao extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura: acondicionar em frasco de vidro &mbar.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado a pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagéo e
as especies da familia Euphorbiaceae (DINIZ et al., 2006). Ao persistirem 0s sintomas, um médico
devera ser consultado. O uso é contraindicado durante a gestacdo, lactacdo e para menores de 18 anos,
devido a falta de dados adequados que comprovem a seguranca nessas situacdes. O uso da preparacao
de tintura é especialmente contraindicado para gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcéo
do teor alcodlico na formulacdo. Concentracfes acima das recomendadas podem causar diarreia,
hipotensao arterial (CARVALHO & SILVEIRA, 2010) e diurese pronunciada (ALONSO, 2007).
Pelo risco de obstrucdo dos canais urinarios, € contraindicado o uso para pessoas com calculos renais
de grandes dimens6es. N&do deve ser usado por mais de trés semanas (GUPTA, 1995; MATOS, 1997;
MATOS, 1998; MATOS et al., 2001; GILBERT et al., 2005; ALONSO, 2007; CARVALHO &
SILVEIRA, 2010), devido a presenca de alcaloides pirrolizidinicos (ALONSO, 2007). Em
tratamentos prolongados, o uso do cha deve ser interrompido por uma semana apds cada periodo de
trés semanas de uso (DINIZ et al.,, 2006). Pode potencializar o efeito de medicamentos
hipoglicémicos (BRINKER, 2001). Utilizar conjuntamente a diuréticos, hipotensores,
hipoglicemiantes e insulina, apenas sob acompanhamento médico (PANIZZA et al., 2012). Néo
utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender
0 uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Auxiliar no aumento do fluxo urinario, atuando como adjuvante no tratamento de queixas urinarias
leves (BARROS et al., 2003; DINIZ et al., 2006; ALONSO, 2007; LORENZI & MATOS, 2008,
CARVALHO & SILVEIRA, 2010; PEREIRA et al., 2014).
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MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 150 mL do infuso, 10 a 15 minutos apds o preparo, de duas a trés vezes ao dia
(CARVALHO & SILVEIRA, 2010).

Formula 2: tomar 150 mL do decocto trés vezes ao dia (GILBERT et al., 2005; DINIZ et al., 2006;
ALONSO, 2007; LORENZI & MATQOS, 2008).

Formula 3: tomar 150 mL do decocto, de duas a trés vezes ao dia (DINIZ et al., 2006; ALONSO,
2007; LORENZI & MATOS, 2008).

Formula 4: tomar 1 a 3 mL da tintura, diluidos em 50 mL de &gua, trés vezes ao dia (PEREIRA et
al., 2014).
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Pimpinella anisum L.

NOMENCLATURA POPULAR

Anis e erva-doce.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula (EMA, 2013)

Componentes Quantidade
Fruto 1,0a35¢g
Agua g.s.p. 150 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Utilizar a droga vegetal inteira, rasurada ou esmagada imediatamente antes do uso. Preparar por
infusdo considerando a proporcédo indicada na formula (EMA, 2013).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem o0s sintomas durante o uso do fitoterapico, um médico devera ser consultado. A
utilizacdo em criangas menores de 12 anos, lactantes e gestantes ndo é recomendada, devido a
auséncia de dados suficientes para avaliacdo de seguranca. Em gestantes pode ocasionar alteracdes
hormonais (BRINKER, 2001). Foi relatada a toxicidade do anetol em criangas com sintomas clinicos
de hipertonia, choro continuo, movimentos oculares atipicos, espasmos, cianose e inapeténcia (WHO,
2007). Utilizar por, no maximo, duas semanas. Ao persistirem os sintomas durante o uso do
fitoterapico, um médico deverd ser consultado (EMA, 2013). Podem ocorrer rea¢fes cutaneas,
respiratorias e gastrintestinais a erva-doce (BRINKER, 2001; WHO, 2007, EMA, 2013; HANSEL et
al., 2015). O uso é contraindicado no caso de hipersensibilidade a outras espécies da familia Apiaceae
ou a substancia isolada anetol (EMA, 2013), uma vez que ha relatos de que essa substancia induz a
depuracdo, incluindo converses metabdlicas, influencia na atividade da glutationa-S-transferase, ou
suas isoenzimas, induz a atividade e/ou o conteudo de UDP-glicurosiltransferases (BRINKER, 2001).
Nao utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos,
suspender 0 uso do produto e consultar um médico.
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INDICACOES

Como auxiliar no tratamento sintomético de queixas gastrintestinais leves; tais como distensao
abdominal e flatuléncia; como auxiliar no alivio da tosse produtiva associada ao resfriado comum
(LORENZI & MATQOS, 2008; EMA, 2013; HANSEL et al., 2015).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar 150 mL do infuso, trés vezes ao dia (EMA, 2013).

REFERENCIAS
BRINKER, N. D. Herb contraindications and drug interactions. 3™ ed. Oregon: Eclectic Medical Publications, 2001.
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Inglaterra. 2013. Disponivel em: <http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/

Herbal_-_Community_herbal_monograph/2014/06/WC500168850.pdf>. Acesso em: 07 de ago. 2017.

HANSEL, O.; HEILMANN, J.; ZUNDORF, I. Hansel / Sticher Pharmakognosie Phytopharmazie. Berlim:
Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH, 2015.

LORENZI, H. E.; MATOS, F. J. A. Plantas medicinais no Brasil: nativas e exoticas. 2. ed. Nova Odessa: Instituto
Plantarum, 2008.

WHO, World Health Organization. WHO monographs on selected medicinal plants. Geneva, Switzerland: World
Health Organization, v. 3, 2007.

Plantago lanceolata L.

NOMENCLATURA POPULAR

Tanchagem.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2014)

Componentes Quantidade
Folha 20
Agua g.s.p. 150 mL

CAPSULA COM DERIVADO

Formula 2 (EMA, 2014)
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Componentes Quantidade
Extrato seco da folha 177 a 233 mg
Excipiente g.s.p. 1 capsula

Formula 3 (EMA, 2014)

Componentes Quantidade
Extrato seco da folha 150 a 300 mg
Excipiente g.s.p. 1 capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: Preparar por infusdo, durante 10 minutos, considerando a proporg¢&o indicada na férmula.
Podem ser utilizadas folhas secas rasuradas ou pulverizadas (WICHTL, 2004; EMA, 2014).
Formula 2: o extrato deve ser preparado utilizando &gua, seguindo a RDE 3-6:1 (EMA, 2014).
Selecionar a capsula conforme preconizado em Informacg6es gerais em Generalidades e proceder a
formulacéo.

Formula 3: o extrato deve ser preparado utilizando alcool etilico a 24% seguindo a RDE 3-5:1 (EMA,
2014). Selecionar a capsula conforme preconizado em Informagdes gerais em Generalidades e
proceder a formulacéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacao extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algod&o hidréfobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Formula 1: uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Formulas 2 e 3: uso adulto e pediatrico acima de 3 anos.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Se 0s sintomas persistirem por mais de uma semana, caso ocorra dispneia, secre¢ao purulenta ou febre
enquanto estiver fazendo uso desse fitoterapico, um médico devera ser consultado (EMA, 2014). O
uso e contraindicado durante a gestacao, lactacdo e para menores de 12 anos, devido a falta de dados
adequados que comprovem a seguranga nessas situacdes (EMA, 2014). P. lanceolata pode
potencializar os efeitos dos digitalicos, aumentando o risco de intoxicacdo. Evitar o uso em pessoas
hipotensas e com obstrucdo intestinal. O uso continuo ndo pode ultrapassar 30 dias, podendo-se
repetir o tratamento, se necessario, apods intervalo de 7 dias. Devido ao moderado contetido de tanino,
em doses e concentracBes mais elevadas, pode causar nduseas e vomitos. Dermatite de contato e
reacOes de hipersensibilidade foram relatadas. Doses acima das recomendadas podem causar
bradicardia e hipotensdo arterial (PEREIRA et al., 2017). N&o utilizar em doses acima das
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recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar
um médico.

INDICACOES

Como auxiliar no tratamento sintomatico de irritagGes orais e da faringe associadas a tosse seca
(WICHTL, 2004; VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; EMA, 2014).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 150 mL do infuso de duas a trés vezes ao dia (EMA, 2014).

Formula 2. Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos: tomar uma capsula de 233 mg de trés vezes ao
dia. A dose diéria é de 699 mg (EMA, 2014).

Formula 2. Uso pediatrico de 5 a 11 anos: tomar uma capsula de 233 mg de duas a trés vezes ao dia.
A dose diéria é de 466 a 699 mg (EMA, 2014).

Formula 2. Uso pediatrico de 3 a 4 anos: tomar uma capsula de 177 mg trés vezes ao dia. A dose
didria maxima é de 351 mg (EMA, 2014).

Formula 3. Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos: tomar uma capsula de 300 mg de trés a quatro
vezes ao dia. A dose diéria é de 900 a 1200 mg (EMA, 2014).

Formula 3. Uso pediatrico de 5 a 11 anos: tomar uma capsula de 300 mg trés vezes ao dia. A dose
didria maxima é de até 1200 mg (EMA, 2014).

Formula 3. Uso pediatrico de 3 a 4 anos: tomar uma capsula de 150 mg trés vezes ao dia. A dose
diaria maxima é de 450 mg (EMA, 2014).
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Plantago major L.

NOMENCLATURA POPULAR

Tanchagem.
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PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (CACERES, 2009)

Componentes Quantidade

Folha 2a6g

Agua g.s.p. 150 mL
TINTURA

Férmula 2 (CACERES, 2009)

Componentes Quantidade
Parte aérea 209
Alcool etilico 45% g.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo considerando a proporcao indicada na formula.

Formula 2: Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informacbes gerais em Generalidades. Em razdo do baixo teor alcodlico da formulagdo, é
recomendada a utilizacdo de conservantes.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacdo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada
em material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura: acondicionar em frasco de vidro ambar.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem 0s sintomas, um médico devera ser consultado. O uso é contraindicado durante a
gestacdo, lactacdo e para menores de 18 anos, devido a falta de dados adequados que comprovem a
seguranga nessas situagdes. O uso da preparagdo de tintura € especialmente contraindicado para
gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. A
manipulacdo dessa espécie deve ser realizada cuidadosamente, pois 0 pdlen e a casca da semente
podem causar reacOes anafilaticas ou alérgicas (ALONSO, 2007). N&o deve ser utilizado em
pacientes com hipotensdo arterial e obstrucdo intestinal (PEREIRA et al., 2017). Ndo engolir a
preparacdo apos o bochecho e gargarejo (MATQOS, 1997; GARCIA et al., 1999; GILBERT et al.,
2005; BIESKI & MARI GEMMA, 2005). Nunca utilizar a casca da semente (CARVALHO &
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SILVEIRA, 2010). E recomendavel que a administracio de outros medicamentos seja realizada com
intervalo minimo de 3 horas em relacdo a esse fitoterapico. N&o utilizar em doses acima das
recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar
um meédico.

INDICACOES

Auxiliar no tratamento sintomético decorrente de afec¢fes da cavidade oral como anti-inflamatorio e
antisséptico (GARCIA et al., 1999; TYLER et al., 2004; MATOS, 2007; LORENZI & MATOS,
2008; CACERES, 2009; PEREIRA et al., 2014; CARVALHO & SILVEIRA, 2010; CARVALHO,
2017; PEREIRA et al., 2017).

MODO DE USAR
Uso externo.

Formula 1: ap6s higienizacdo, aplicar o infuso sobre o local afetado, ou fazer bochechos ou
gargarejos (CACERES, 2009).

Formula 2: fazer bochechos ou gargarejos com 2 a 4 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua
(CACERES, 2009).
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Plectranthus barbatus Andrews

SINONIMIA

Coleus barbatus (Andrews) Benth. (TROPICOS, 2017)

NOMENCLATURA POPULAR

Boldo-africano, boldo-brasileiro e boldo-nacional.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (MELO-DINIZ et al., 2006; CARVALHO & SILVEIRA, 2010; SILVEIRA et al., 2013)

Componentes Quantidade

Folha la3g

Agua g.s.p. 150 mL
ALCOOLATURA

Formula 2 (PEREIRA et al., 2014)

Componentes Quantidade

Folha 209

Alcool etilico 80 % q.s.p. 100 mL
TINTURA

Formula 3 (NETTO-JUNIOR, 1998; MELO-DINIZ et al., 2006; CAMPOS et al., 2015)

Componentes Quantidade
Folha 20 g
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL
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ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo, durante 20 minutos, considerando a proporgao indicada na férmula.
Devem ser utilizadas as folhas secas (MELO-DINIZ et al., 2006; CARVALHO & SILVEIRA, 2010;
SILVEIRA et al., 2013).

Formula 2: seguir a técnica de preparo de alcoolatura descrita neste formulario. Considerando a
proporcdo indicada na formula, adicionar as folhas frescas, lavadas e picadas, em frasco de vidro
ambar. Adicionar o liquido extrator, tampar bem o frasco e deixar em maceracao por 20 dias. Agitar
o frasco diariamente. Apds esse periodo, filtrar em papel de filtro (PEREIRA et al., 2014).

Formula 3: o material vegetal deve ser seco em estufa com ventilacéo forcada de ar por sete dias, na
temperatura de 45°C e o preparo da tintura deve seguir a técnica descrita em Informacdes gerais em
Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacao extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura e alcoolatura: acondicionar em frasco de vidro &mbar.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas, um médico devera ser consultado. Nao deve ser utilizado por gestantes,
lactantes, menores de 18 anos, hipertensos, portadores de obstrugdes das vias biliares, portadores de
doenca renal policistica ou hepatite (PUTNAM et al, 2007; CARVALHO & SILVEIRA, 2010). O
uso da preparacdo de tintura € especialmente contraindicado para gestantes, lactantes, alcoolistas e
diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Estudos realizados em animais demonstraram
reducdo do tempo de sono induzido por pentobarbital com o uso do extrato aquoso, dessa forma, uma
potencial interacdo com barbituricos deve ser considerada (SILVEIRA et al., 2013). Néo utilizar esse
fitoterapico juntamente com metronidazol ou dissulfiram, medicamentos depressores do SNC, anti-
hipertensivos, digoxina, antiarritmicos e moduladores da tireoide (ALMEIDA & LEMONICA, 2000;
MELO-DINIZ et al., 2006; CARVALHO & SILVEIRA, 2010). Doses acima das recomendadas, ou
utilizadas por um periodo maior que o recomendado, podem causar irritacdo gastrica e desconforto
gastrointestinal (MELO-DINIZ et al., 2006; CARVALHO & SILVEIRA, 2010). Devido a sua a¢éo
antiacida, esse medicamento pode reduzir a biodisponibilidade de farmacos que necessitem desta
condicéo, cuja absorc¢éo é influenciada pelo pH gastrico (MELO-DINIZ et al., 2006). Foram relatados
casos de dermatite de contato (SILVEIRA et al., 2013). O uso continuo ndo deve ultrapassar 30 dias,
o0 tratamento pode ser repetido, se for necessario, apds intervalo de 7 dias (PEREIRA et al., 2017).
N&o utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos,
suspender 0 uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES
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Auxiliar no alivio dos sintomas dispépticos (NOGUEIRA, 2000; MELO-DINIZ et al., 2006;
LORENZI & MATOS, 2008; CARVALHO & SILVEIRA, 2010; SILVEIRA et al., 2013; PEREIRA
etal., 2014).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 150 mL do infuso, logo ap0s o preparo, de duas a trés vezes ao dia (MELO-DINIZ
et al., 2006; CARVALHO & SILVEIRA, 2010; SILVEIRA et al., 2013).

Formula 2: Tomar 3 a 10 mL da alcoolatura, diluidos em 50 mL de agua, trés vezes ao dia (PEREIRA
etal., 2014).

Formula 3: tomar 2,5 mL da tintura, diluidos em 75 mL de agua, trés vezes ao dia (MELO-DINIZ et
al., 2006).
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Polygala senega L.

NOMENCLATURA POPULAR

Poligala.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula (WHO, 2004)

Componentes Quantidade
Raiz 05alg
Agua g.s.p. 150 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar por infusdo ou decocc¢édo considerando a proporcao indicada na formula (WHO, 2004).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas por periodo superior a 7 dias, um médico devera ser consultado (WHO,
2004). O uso de P. senega pode exacerbar inflamacgdes gastrointestinais pré-existentes, tais como
gastrite ou Ulcera gastrica, assim como doses excessivas podem provocar vomitos (WHO, 2004). Em
estudos realizados em animais foi observada a ocorréncia de contragéo uterina, devido a esse risco, 0
uso por gestantes é contraindicado (WHO, 2004; ALONSO, 2007). A administracdo a lactantes deve
ser supervisionada por um meédico (WHO, 2004). Quando utilizado em altas dosagens pode causar
nauseas, vomitos e diarreia, sendo que, em individuos sensiveis, tais efeitos adversos podem ocorrer
mesmo em doses terapéuticas (WHO, 2004; ALONSO, 2007). Né&o utilizar em doses acima das
recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar
um médico.

INDICACOES

Auxiliar como expectorante (WHO, 2004; ALONSO, 2007; CARVALHO & SILVEIRA, 2010).
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MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar o infuso ou decocto, trés vezes ao dia. Ingerir logo apds o preparo (WHO, 2004).

REFERENCIAS

ALONSO, J. Tratado de fitofarmacos y nutracéuticos. Rosario: Corpus, 2007.

CARVALHO, A. C. B.; SILVEIRA, D. Drogas vegetais: uma antiga nova forma de utilizacdo de plantas medicinais.
Brasilia Médica, v. 47, p. 218-236, 2010.

WHO, World Health Organization. WHO monographs on selected medicinal plants. Geneva, Switzerland: World
Health Organization, v. 2, 2004.

Psidium guajava L.

NOMENCLATURA POPULAR

Goiabeira.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula (WHO, 2009)

Componentes Quantidade
Folha 0,59
Agua g.s.p. 150 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar por infusdo, considerando a proporcdo indicada na formula (WHO, 2009).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO
A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagdes, efeitos da luz e umidade

e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com 0s componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos
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Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas, um médico devera ser consultado. O uso é contraindicado durante a
gestacdo, lactacdo e para menores de 12 anos, devido a falta de dados adequados que comprovem a
seguranca nessas situacfes. Ndo exceder a dose ou a duracdo do tratamento recomendado (WHO,
2009) Nao recomendavel para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes quimicos:
acido ursolico, acido cratacgélico, limoneno, a-pineno, 1,8-cineol, (-)-B-cariofileno e guavinas
(GILBERT et al., 2005). Contraindicado para diabéticos, cardiopatas, e pessoas que apresentam
distarbios metabolicos (ALMEIDA et al, 2006). N&o utilizar em doses acima das recomendadas. Em
caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Auxiliar no tratamento da diarreia leve ndo infecciosa (GILBERT et al., 2005; LOPEZ et al., 2008;
DUKE, 2009; WHO, 2009; AMADO et al., 2013).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar 150 mL do infuso de trés a quatro vezes ao dia (WHO, 2009).
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1, p. 127-135, 2013.
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Curitiba: Abifito, Fundacdo Oswaldo Cruz / Farmanguinhos / Departamento de Produtos Naturais, 2005. 250p.
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Punica granatum L.

NOMENCLATURA POPULAR

Roma.
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PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (PEREIRA et al., 2017)

Componentes Quantidade

Pericarpo 09allg

Agua g.s.p. 150 mL
TINTURA

Formula 2 (MATOS et al., 2001)

Componentes Quantidade
Pericarpo 20 ¢
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo o pericarpo do fruto pulverizado ou fragmentado, durante 5 minutos,
considerando a proporc¢do indicada na formula (PEREIRA et al., 2017).

Formula 2: utilizar apenas o pericarpo do fruto maduro (PEREIRA et al., 2014). Seguir as técnicas
de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em Informacgdes gerais em
Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacéo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que néo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura: acondicionar em frasco de vidro &mbar.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas durante o uso do fitoterapico, um médico devera ser consultado. O uso é
contraindicado durante a gestacdo, lactacdo e para menores de 18 anos, devido a falta de dados
adequados que comprovem a seguranca nessas situacoes (MATOS et al., 2001). O uso da preparagao
de tintura é especialmente contraindicado para gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcao
do teor alcodlico na formulagdo. O uso continuo ndo deve ultrapassar 15 dias, o tratamento pode ser
repetido apos 7 dias (PEREIRA et al., 2017). N&o ingerir o fitoterapico apds o bochecho e gargarejo
(VIANA et al., 1998; BIESKI & MARI GEMMA, 2005; WHO, 2009). Né&o utilizar em doses acima
das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e
consultar um médico.
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INDICACOES

Auxiliar no tratamento sintomatico decorrente de afeccoes da cavidade oral como anti-inflamatorio e
antisséptico (MATOS et al. 2001; PROPLAM, 2004; RICCI et al., 2006; CARCERES, 2009;
CARVALHO & SILVEIRA, 2010; PANIZZA et al. 2012; PEREIRA et al., 2017).

MODO DE USAR
Uso externo.

Formula 1: fazer bochechos ou gargarejos trés vezes ao dia (PEREIRA et al., 2017).
Formula 2: diluir 15 mL da tintura em 150 mL de agua. Fazer bochechos e gargarejos trés vezes ao
dia (PANIZZA et al. 2012).
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Rosmarinus officinalis L.

NOMENCLATURA POPULAR

Alecrim.
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PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2010)

Componentes Quantidade

Folha la2g

Agua g.s.p. 150 a 250 mL
TINTURA

Formula 2 (VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006, PEREIRA, 2014)

Componentes Quantidade
Fplha 10a20g
Alcool etilico a 70% q.s.p. 100 mL

EXTRATO FLUIDO

Formula 3 (VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; EMA, 2010)

Componentes Quantidade
Folha 100 g
Alcool etilico a 45% 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo, considerando a proporcdo indicada na formula. Utilizar as folhas
secas e rasuradas (EMA, 2010).

Formula 2: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informagdes gerais em Generalidades.

Formula 3: preparar por maceracao, considerando a proporcao 1:1 (RDE) com alcool etilico a 45%.
Utilizar as folhas secas e rasuradas (VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; EMA, 2010). Em
razdo do baixo teor alcodlico da formulagdo, é recomendada a utilizacdo de conservantes.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para as formas farmacéuticas tintura e extrato fluido: acondicionar em frasco de vidro &mbar.
Para a forma farmacéutica preparacéo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que ndo reaja com 0s componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS
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Formula 1: uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Formulas 2 e 3: uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo,
assim como as criangas menores de 12 anos, gestantes e lactantes, devido a falta de dados adequados
gue comprovem a seguranca nessas situacdes. Se apos duas semanas de uso oral, do fitoterapico os
sintomas persistirem, um médico devera ser consultado. Pessoas com obstrugdo dos ductos biliares
ou qualquer outra disfuncéo biliar (VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006), colangite ou doencas
hepéticas, necessitam de supervisdo de um médico para o uso seguro desse fitoterapico por via oral.
Esse medicamento pode desencadear quadros de dermatite e episodios de asma (EMA, 2010). Pode
alterar o sono se utilizada a noite, antes de dormir. Utilizar com cautela em hipertensos, diabéticos e
portadores de adenomas prostaticos. Pode reduzir o limiar convulsigeno em pacientes epilépticos
(PEREIRA et al., 2014). N&o utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento
de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Formula 1: auxiliar no alivio de sintomas dispépticos; auxiliar nas desordens espasmadicas leves do
trato gastrointestinal (EMA, 2010).

Formula 2: auxiliar no alivio de sintomas dispepticos (HOFFMANN, 2003; VANACLOCHA &
CANIGUERAL, 2006; ALONSO, 2007; PEREIRA et al., 2014).

Formula 3: auxiliar no alivio de sintomas dispépticos; auxiliar nas desordens espasmadicas leves do
trato gastrointestinal (EMA, 2010).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar de 150 a 250 mL do infuso, conforme preparado, 15 minutos ap6s o preparo, duas
a trés vezes ao dia entre as refeicdes (EMA, 2010).

Formula 2: tomar de 3 a 8,5 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, ao dia (VANACLOCHA &
CANIGUERAL, 2006).

Formula 3: tomar de 2 a 4 mL do extrato fluido, diluidos em 50 mL de agua, ao dia (EMA, 2010).

REFERENCIAS
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EMA, European Medicines Agency. European Union herbal monograph on Rosmarinus officinalis L., folium.
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Healing, 2003, 666p.

PEREIRA, A. M. S.; BERTONI, B. W.; SILVA, C. C. M.; FERRO, D.; CARMONA, F.; CESTARI, |. M.; BARBOSA,
M. G. H. Formulério fitoterapico farmécia da natureza. 2. ed. Ribeirdo Preto: Bertolucci. 2014. 407p.
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Salix [vérias espécies incluindo S. purpurea L., S. daphnoides Vill., S. fragilis L.]

NOMENCLATURA POPULAR

Salgueiro, salgueiro-branco.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2017)

Componentes Quantidade
Casca do caule la3g
Agua g.s.p. 150 mL

Formula 2 (EMA, 2017)

Componentes Quantidade

Casca do caule 44

Agua g.s.p. 200 mL
TINTURA

Formula 3 (EMA, 2017)

Componentes Quantidade
Casca do caule 20 g
Alcool etilico a 25% q.s.p. 100 mL

EXTRATO FLUIDO

Formula 4 (EMA, 2017)

Componentes Quantidade
Casca do caule 100 g
Alcool etilico a 25% q.s.p. 100 mL

CAPSULA COM DERIVADO

Formula 5 (EMA, 2017)
Componentes Quantidade
Extrato aquoso seco da casca 600 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula
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Formula 6 (EMA, 2017)

Componentes Quantidade
Extrato aquoso seco da casca 480 mg
Excipiente g.s.p. uma cépsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo, durante 5 minutos, considerando a proporcéo indicada na formula.
Deve ser utilizada a droga vegetal seca rasurada (WICHTL, 2004; EMA 2017).

Formula 2: preparar por decoccao, durante 15 minutos, sob abafamento (tampado). Coar em seguida.
Tomar o decocto recentemente preparado e ainda morno (EMA, 2017).

Formula 3: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informacbes gerais em Generalidades (EMA, 2017). Em raz8o do baixo teor alcoolico da
formulacéo, é recomendada a utilizacdo de conservantes.

Formula 4: preparar o extrato fluido, considerando a proporg¢do 1:1 (RDE) com alcool etilico a 25%
(EMA, 2017). Em razdo do baixo teor alcoolico da formulacdo, é recomendada a utilizacdo de
conservantes.

Formula 5: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes gerais em Generalidades e
proceder a formulacdo. Preparar o extrato em agua seguindo a RDE 8-20:1 (EMA, 2017).

Formula 6: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes gerais em Generalidades e
proceder a formulacdo. Preparar o extrato em agua seguindo a RDE 16-23:1 (EMA, 2017).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacéo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que néo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para as formas farmacéuticas tintura e extrato fluido: acondicionar em frasco de vidro &mbar.
Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algodéo hidréfobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo,
a outras espécies do género Salix, salicilatos ou outros anti-inflamatérios ndo esteroidais (EMA,
2017). Ao persistirem os sintomas por periodo maior que uma semana, um médico devera ser
consultado. O uso é contraindicado para pessoas que, apos exposicdo a salicilatos ou outros anti-
inflamatdrios ndo esteroidais, apresentaram angioedema, broncoespasmo, asma ou urticaria cronica
(EMA, 2017). Uso contraindicado para pessoas que apresentam Ulcera péptica (EMA, 2017).
Contraindicado para gestantes, pois os salicilatos sdo capazes de ultrapassar a barreira placentéaria e
lactantes, por serem excretados no leite. Uso contraindicado para pessoas com deficiéncia da enzima
glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD), criancas e adolescentes menores de 18 anos, devido ao risco
de desenvolverem a sindrome de Reye, pessoas com comprometimento renal ou hepatico e desordens
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de coagulagdo (EMA, 2017). Para alivio da dor articular, ndo utilizar por periodo maior que quatro
semanas (EMA, 2017). Para o alivio da febre relacionada ao resfriado, o periodo maximo de uso
permitido é de trés dias, porém, para o alivio da cefaleia, é de um dia. Ao persistirem 0s sintomas um
médico devera ser consultado (EMA, 2017). Caso a febre exceda 39° C, acompanhada de cefaleia,
um médico devera ser consultado. Ndo usar concomitantemente com anticoagulantes, antiacidos,
corticoides e anti-inflamatorios ndo esteroidais, assim como para pessoas com distdrbios
gastrintestinais e sensiveis ao acido salicilico, asméaticos ou com fun¢do trombocitica prejudicada
(BLUMENTHAL, 2000; KRIVOY et al., 2001; ESCOP, 2003; WICHTL, 2004; EMA, 2017). Pode
potencializar o efeito de anticoagulantes, tais como derivados cumarinicos. O uso do fitoterapico pode
causar rash cutaneo, prurido, urticaria, asma, exantema, além de sintomas gastrointestinais, tais
como: nausea, vomito, dor abdominal, diarreia, dispepsia e pirose (EMA, 2017). N&o utilizar em
doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender 0 uso do
produto e consultar um médico.

INDICACOES

Formulas 1 a 6: auxiliar no alivio dos sintomas da dor articular leve; auxiliar no alivio da febre
associada ao resfriado comum (EMA, 2017).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 150 mL do infuso, trés vezes ao dia (EMA, 2017).

Formula 2: tomar 200 mL do decocto, recentemente preparado, ainda morno, trés vezes ao dia, apos
as refeices (EMA, 2017).

Formula 3: tomar 15 a 24 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, ao dia (EMA, 2017).
Formula 4: tomar 1 a 3 mL do extrato fluido, diluidos em 50 mL de &gua, trés vezes ao dia (EMA,
2017).

Formula 5: tomar uma capsula, duas vezes ao dia (EMA, 2017).

Férmula 6: tomar uma capsula, duas vezes ao dia (EMA, 2017).
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Salvia officinalis L.

NOMENCLATURA POPULAR

Salvia.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Folha la2g
Agua g.s.p. 150 mL
Formula 2 (EMA, 2016)
Componentes Quantidade
Folha 2,59
Agua q.s.p. 100 mL
TINTURA
Formula 3 (EMA, 2016; PEREIRA et al., 2014)
Componentes Quantidade
Folha 109
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

CAPSULA COM DERIVADO

Formula 4 (EMA, 2016)

Formula 5 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Extrato seco da folha 320 mg por dia
Excipiente q.s.p. 1 capsula
Componentes Quantidade
Extrato seco da folha 80 a 160 mg
Excipiente g.s.p. 1 cépsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO
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Formulas 1 e 2: preparar por infusdo, durante 10 a 15 minutos, considerando a proporc¢éo indicada
nas respectivas formulas. Em todas as preparacfes devem ser utilizadas folhas secas e rasuradas
(WICHTL, 2004; EMA, 2016).

Formula 3: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informacdes gerais em Generalidades.

Formula 4: preparar o extrato em agua seguindo a RDE 4-7:1 (EMA, 2016). Selecionar a capsula
conforme preconizado em Informacgbes gerais em Generalidades e proceder a formulacdo. A
formulacdo deve ser proposta em conjunto com a posologia de modo que a dose diéria seja
equivalente 320 mg do extrato.

Formula 5: preparar o extrato em agua seguindo a RDE 4-7:1 (EMA, 2016). Selecionar a capsula
conforme preconizado em InformacGes gerais em Generalidades e proceder a formulacgéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacao extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura: acondicionar em frasco de vidro &mbar.

Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algodao hidr6fobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

O uso do fitoterapico € contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos
componentes da formulagdo. Caso ndo haja melhora dos sintomas relacionados a dispepsia ou
inflamacGes cutaneas em até duas semanas, um médico devera ser consultado. Caso ndo haja melhora
do quadro de hiperidrose em até seis semanas ou da inflamac&o da cavidade oral em até uma semana,
um medico devera ser consultado (EMA, 2016). O uso é contraindicado para gestantes, lactantes e
menores de 18 anos, bem como por pessoas que apresentam epilepsia, insuficiéncia renal ou
neoplasias estrégeno dependentes (LORENZI & MATOS, 2008; EMA, 2016; PEREIRA et al.,
2017). O uso da preparacdo de tintura € especialmente contraindicado para gestantes, lactantes,
alcoolistas, diabéticos e menores de 18 anos, em funcao do teor alcodlico na formulacdo. O uso dessa
espécie pode aumentar o risco de méa formacao fetal ou no neonato (MILLS & BONE, 2005). Evitar
0 uso durante a lactagéo, pois diminui substancialmente a produgéo de leite (PEREIRA et al., 2017).
Foi reportado que o consumo do 6leo, correspondendo a uma dose maior que 15 g de folhas, resultou
em sensacdo de hipertermia, taquicardia, vertigem e convulsdes epileptiformes (EMA, 2016). Devido
ao carater neurotéxico da tujona, devem ser utilizados, preferencialmente, quimiotipos que
apresentam menores concentracdes desse terpeno (EMA, 2016). Deve ser verificado, no produto, a
quantidade de tujona estimada, sendo que a exposicdo diéria deve ser inferior a 6 mg (EMA, 2016).
O uso tdpico pode causar irritacdo cutanea, bem como outras reacdes alérgicas (MILLS & BONE,
2005; VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; PEREIRA et al., 2017). Em casos de doses acima
das recomendadas podem ocorrer: vomitos, salivacdo excessiva, anemia e crises convulsivas,
acompanhadas de cianose e risco de sufocamento com a lingua (MILLS & BONE, 2005). Em doses
elevadas, ou tempo de uso prolongado, pode provocar queilite angular ou estomatite (PEREIRA et
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al., 2017). Nao deve ser utilizado associado a sais de ferro. Diabéticos em uso de hipoglicemiantes
orais ou insulina deverdo ser monitorados com cuidado devido ao maior risco de hipoglicemia. Pode
potencializar o efeito sedativo dos barbitlricos e diazepinicos (PEREIRA et al., 2017). E
contraindicado o uso prolongado (BRINKER, 2001). N&o utilizar em doses acima das recomendadas.
Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Formula 1: auxiliar no alivio dos sintomas dispépticos leves; tais como pirose e plenitude géastrica
(BLUMENTAL, 1998; WICHTL, 2004; MILLS & BONE, 2005; LORENZI & MATOS, 2008;
EMA, 2016); auxiliar no alivio dos sintomas da hiperidrose (BLUMENTAL, 1998; MILLS & BONE,
2005; LORENZI & MATOS, 2008; EMA, 2016).

Formula 2: auxiliar no tratamento de inflamacdes cutaneas leves e inflamacdes na cavidade oral e
orofaringe (BLUMENTAL, 1998; WICHTL, 2004; MILLS & BONE, 2005; LORENZI & MATOS,
2008; EMA, 2016).

Formula 3: auxiliar no alivio dos sintomas dispépticos leves; tais como pirose e plenitude gastrica
(CACERES, 2009; PEREIRA et al., 2014; EMA, 2016) e no tratamento sintomatico de inflamacdes
da cavidade oral e orofaringe (EMA, 2016).

Formula 4: auxiliar no alivio dos sintomas dispépticos leves; tais como pirose e plenitude géastrica
(EMA, 2016).

Formula 5: auxiliar no alivio da hiperidrose (EMA, 2016).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1. Para o alivio de sintomas digestivos: tomar uma dose do infuso, preparado a partir de 1
a 2 g de folhas secas e rasuradas, trés vezes ao dia (EMA, 2016).

Formula 1. Para o alivio da hiperidrose: tomar uma dose do infuso, preparado a partir de 2 g de folhas
secas e rasuradas, duas vezes ao dia (LORENZI & MATOS, 2008; EMA, 2016).

Formula 3. Para o alivio de sintomas digestivos: tomar 2 a 3 mL, diluidos em 50 mL de &gua, trés
vezes ao dia (CARVALHO & ALMANCA, 2003; EMA, 2016).

Formula 4. a dose diaria de 320 mg deve ser dividida em trés a quatro administracdes ao dia (EMA,
2016). A posologia pode variar conforme a dose individual selecionada para a forma farmacéutica.
Formula 5. tomar uma cépsula trés vezes ao dia (EMA, 2016).

Uso externo.

Formula 2. Para inflamacdes da cavidade oral e orofaringe: utilizar, para gargarejo, 100 mL do infuso
ainda quente, em temperatura suportavel. Repetir trés vezes ao dia (EMA, 2016).

Formula 2. Para inflamagdes cuténeas: aplicar o infuso sobre a &rea afetada de duas a quatro vezes
ao dia (EMA, 2016).

Formula 3. Para inflamagdes da cavidade oral e orofaringe: diluir de 5 a 10 mL da tintura, em 50 mL
de agua, e fazer bochechos ou gargarejos varias vezes ao dia. A tintura ndo diluida pode ser aplicada
localmente na regido afetada uma vez ao dia (EMA, 2016).

REFERENCIAS
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Sambucus australis Cham. & Schltdl.

NOMENCLATURA POPULAR

Sabugueiro-do-brasil.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula (PEREIRA et al., 2017)

Componentes Quantidade
Flor 0,4a0,6g
Agua q.s.p. 150 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar por infusdo, durante 5 minutos, considerando a proporcao indicada na formula (PEREIRA
etal., 2017).
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EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagéo.
Ao persistirem os sintomas, um médico devera ser consultado. N&o utilizar as folhas, pois contém
glicosideos cianogénicos toxicos (LORENZI & MATQOS, 2008). O uso é contraindicado durante a
gestacdo, lactacdo e para menores de 18 anos, devido a falta de dados adequados que comprovem a
segurancga nessas situacdes. O uso continuo ndo deve ultrapassar 30 dias, o tratamento pode ser
repetido, se for necessario, apos intervalo de 7 dias. O uso prolongado de espécies de sabugueiro pode
induzir a hipocalemia. Pode ocorrer a diminuicdo da producdo de leite materno nas lactantes
(PEREIRA et al., 2017). Néo utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento
de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Auxiliar no tratamento dos sintomas decorrentes de gripe e resfriado comum (LORENZI & MATQOS,
2008; PANIZZA, 1998, PEREIRA et al., 2017).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar 150 mL do infuso, de duas a trés vezes ao dia (PEREIRA et al., 2017).
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Plantarum, 2008.

PANIZZA, S. T. Plantas que curam: cheiro de mato. 3. ed. S&o Paulo: IBRASA, 1998. 280p.
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Sambucus nigra L.

NOMENCLATURA POPULAR
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Sabugueiro.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2018)

Componentes Quantidade
Flor 2ab5g
Agua g.s.p. 150 mL
Formula 2 (EMA, 2018)
Componentes Quantidade
Flor 3a6g
Agua g.s.p. 200 mL
TINTURA

Formula 3 (MILLS & BONE, 2005; EMA, 2018)

Componentes Quantidade
Flor 209
Alcool etilico 25% q.s.p. 100 mL

EXTRATO FLUIDO

Formula 4 (EMA, 2018)

Componentes Quantidade
Flor 100 g
Alcool etilico 25% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo, durante 5 minutos, considerando a proporcao indicada na formula.
Utilizar flores secas (WICHTL, 2004; VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; EMA, 2018).
Utilizar apenas flores velhas (EMA, 2018).

Formula 2: preparar por decoccdo, considerando a proporcao indicada na formula. Utilizar flores
secas (EMA, 2018).

Formula 3: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informagdes gerais em Generalidades. Utilizar apenas flores velhas (EMA, 2018). Em raz&o do baixo
teor alcoodlico da formulacdo, € recomendada a utilizacdo de conservantes.

Formula 4: preparar o extrato fluido da flor rasurada, utilizando alcool etilico a 25%, seguindo a
RDE 1:1 (EMA, 2018). Utilizar apenas flores velhas (EMA, 2018). Em raz&o do baixo teor alcoolico
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da formulacéo, é recomendada a utilizacdo de conservantes.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacéo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que néo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura e extrato fluido: acondicionar em frasco de vidro ambar.

ADVERTENCIAS

Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagédo
e em criangas menores de 12 anos de idade (EMA, 2018). O uso € contraindicado durante a gestacao
e lactacdo (HEALTH CANADA, 2015; EMA, 2018). O uso da preparacao de tintura e extrato fluido
é especialmente contraindicado para gestantes, lactantes, alcoolistas, diabéticos e menores de 18 anos,
em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Ndo deve ser utilizado por mais de uma semana, nao
havendo melhora dos sintomas, um médico devera ser consultado (EMA, 2018). Nao utilizar as
folhas, pois contém glicosideos cianogénicos toxicos (NEWALL et al., 1996; ALONSO, 2004). Se
0s sintomas piorarem ou ocorrer dispneia, febre, expectoracdo com secrecdo purulenta ou outros
eventos adversos, deve-se suspender o uso do produto e consultar um médico (EMA, 2018). Néo
utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender
0 uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Auxiliar no tratamento dos sintomas iniciais do resfriado comum (CARVALHO & ALMANCGCA,
2003; BARRETT, 2004; WHO, 2004; ROXAS & JURENKA, 2007; SAYIN et al., 2013; HEALTH
CANADA, 2015; EMA, 2018).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar o infuso, logo apds o preparo, trés vezes ao dia (EMA, 2018). Consumir,
preferencialmente, ainda quente (BARRETT, 2004; WICHTL, 2004).

Formula 2: tomar o decocto preparado dividido em duas administragdes de 100 mL ao dia (EMA,
2018).

Formula 3: tomar de 10 a 25 mL da tintura, diluidos em 50 mL de &gua, trés vezes ao dia (MILLS
& BONE, 2005; EMA, 2018).

Formula 4: tomar de 2 a5 mL do extrato, diluidos em 50 mL de &gua, trés vezes ao dia (EMA, 2018).
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Serenoa repens (W. Bartram) Small

SINONIMIA

Sabal serrulata (Michx.) Nutt. ex Schult. & Schult. f. (TROPICQOS, 2017).

NOMENCLATURA POPULAR

Saw-palmetto.

TINTURA

Formula 1 (FINTELMANN & WEISS, 2010)

Componentes Quantidade
Fruto 10 g
Alcool etilico 80% q.s.p. 100 mL
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CAPSULA COM DERIVADO

Formula 2 (BLUMENTHAL et al., 1998; WHO, 2004; EMA, 2015)

Componentes Quantidade
Extrato mole do fruto 320 mg
Excipiente g.s.p. uma cépsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informag0es gerais em Generalidades.

Formula 2: preparar um extrato mole, utilizando alcool etilico a 93 a 98% (v/v), seguindo a RDE
7,5-14,3:1 (EMA, 2015). Selecionar a capsula conforme preconizado em InformacGes gerais em
Generalidades e proceder a formulacéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica tintura: acondicionar em frasco de vidro &mbar.

Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algodao hidréfobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas, um médico devera ser consultado. O uso é contraindicado durante a
gestacdo e lactacao, devido a falta de dados adequados que comprovem a seguranga nessas situacoes.
O uso da preparacdo de tintura é especialmente contraindicado para gestantes, lactantes, alcoolistas,
diabéticos e menores de 18 anos, em funcdo do teor alcodlico na formulagdo. O uso prolongado é
possivel, entretanto, se 0s sintomas persistirem e/ou piorarem, ou se houver febre, espasmos,
hematuria (presenca de sangue na urina), dor ao urinar ou retencdo urinaria durante o uso do
fitoterapico, um médico devera ser consultado (EMA, 2015). A avaliacdo dos niveis hormonais das
pessoas em tratamento com esse fitoterapico merece atencdo especial, face aos efeitos
antiandrogénicos e antiestrogénicos relatados pela literatura. O uso desse medicamento deve ser
acompanhado por meio de consulta regular e periddica a0 médico (BLUMENTHAL et al., 1998). E
necessaria avaliacdo medica para o diagnostico de Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB). N&o devera
ser utilizado sem primeiro afastar a possibilidade de cancer de prostata, nefrite, infecces e outras
afeccOes do trato urindrio. Ndo deve ser utilizado por portadores de hepatopatias, por estar
relacionado ao aumento dos niveis séricos de gama glutamiltransferases (BRASIL, 2014; EMA,
2015). N&o apresenta efeitos sobre o tamanho da préstata (WHO, 2004). Poucos casos de interacao
com varfarina foram relatados. Aumento do valor do Tempo de Atividade da Protombina (TAP) tem
sido descrito (EMA, 2015). Pode ocorrer interacdo com acido acetilsalicilico, heparina, clopidogrel,
anti-inflamatorios ndo esteroidais, estrogénios e terapias de reposicdo hormonal. A presenca de
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taninos pode limitar a absorcdo de ferro (NICOLETTI et al., 2007). N&o é recomendado para casos
avancados de HPB com severa retencdo urinaria. Horménios utilizados na Terapia de Reposicdo
Hormonal (TRH) podem exigir reajuste de dose, face os efeitos antiandrogénicos e antiestrogénicos
desse fitoterapico (BRASIL, 2014). Nao utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de
aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Auxiliar no alivio de sintomas do trato urinario baixo relacionados a hiperplasia prostatica benigna,
desde que problemas graves tenham sido previamente diagnosticados por um médico (WICHTL,
2004; MADERSBACHER et al., 2007; LOWE, 2009; HABIB, 2009; EMA, 2015; HEALTH
CANADA, 2015).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 0,5 mL, diluidos em 50 mL de agua morna, trés vezes ao dia (FINTELMANN &
WEISS, 2010).

Formula 2: tomar uma capsula ao dia (EMA, 2015). Ingerir com alimentos para evitar sintomas
gastricos (HEALTH CANADA, 2015).
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Silybum marianum (L.) Gaertn.

SINONIMIA

Carduus marianus L. (TROPICOS, 2017)

NOMENCLATURA POPULAR

Cardo-mariano.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2018)

Componentes Quantidade
Fruto 3-5¢
Agua g.s.p. 100 mL

CAPSULA COM DERIVADO

Formula 2 (EMA, 2018)

Componentes Quantidade
Extrato mole 392 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

Formula 3 (EMA, 2018)

Componentes Quantidade
Extrato seco do fruto maduro 200 mg

sem papilo

Excipiente q.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO
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Formula 1: preparar por infusdo. Verter agua fervente sobre a droga vegetal e manter em contato
durante 10 a 15 minutos, considerando a proporcao indicada na formula. Utilizar os frutos sem papilos
secos e rasurados (EMA, 2018).

Formula 2: preparar o extrato mole com alcool etilico a 60%, seguindo a RDE de 10-17:1 (EMA,
2018). Selecionar a capsula conforme preconizado em Informagdes gerais em Generalidades e
proceder a formulacéo.

Formula 3: preparar o extrato seco com alcool etilico a 96%, seguindo a RDE de 30-40:1 (EMA,
2018). Selecionar a capsula conforme preconizado em Informacbes gerais em Generalidades e
proceder & formulag&o.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacéo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que n&o reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algodao hidréfobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagédo
e as espécies da familia Asteraceae (WHO, 2004). Se os sintomas persistirem por mais de 2 semanas
ou se agravarem durante a utilizacao deste fitoterapico, um médico devera ser consultado (HEALTH
CANADA, 2015, EMA, 2018). O uso é contraindicado durante a gestacao, lactacdo e para menores
de 18 anos, devido a falta de dados adequados que comprovem a seguranca nessas situacdes (WHO,
2004; EMA, 2018). Esse produto pode desencadear efeitos adversos leves e sintomas
gastrointestinais, tais como, xerostomia (boca seca), irritacdo gastrica e diarreia (VANACLOCHA &
CANIGUERAL, 2006); cefaleia e reacdes alérgicas, tais como, dermatite, urticaria, rash cutaneo,
prurido, anafilaxia (WHO, 2004). N&o utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de
aparecimento de eventos adversos, suspender 0 uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Auxiliar no alivio dos sintomas dispépticos (BLUMENTHAL et al., 2003; WHO, 2004; WICHTL,
2004; HEALTH CANADA, 2015; OZTURK et al., 2015; EMA, 2018).

MODO DE USAR

Uso oral.

Formula 1: tomar 100 mL do infuso, de duas a trés vezes ao dia, antes das refei¢des (EMA, 2018).

Formula 2: tomar uma capsula, duas vezes ao dia (EMA, 2018).
Formula 3: tomar uma capsula, uma vez ao dia (EMA, 2018).
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Stryphnodendron adstringens (Mart.) Coville

SINONIMIA

Stryphnodendron barbatimam Mart. (THE PLANT LIST, 2018).

NOMENCLATURA POPULAR

Barbatimao.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (PEREIRA, 2017).

Componentes Quantidade
entrecasca 29a3]1g
Agua g.s.p. 150 mL
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POMADA
Formula 2 (PEREIRA, 2014)
Componentes Quantidade

Fase A
Polietilenoglicol 400 456,48 ¢
Polietilenoglicol 1500 181,32 g
Polietilenoglicol 4000 243,99 ¢
Fase B
Propilenoglicol 150 mL
Agua purificada 150 mL
Metilparabeno 0,2% 2,049
Extrato aquoso seco das cascas 509

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: Preparar por decocgdo. Aquecer a agua até atingir a fervura, colocar a entrecasca de galho
pulverizada, tampar o recipiente e manter sob fervura por 5 minutos. Apos esse periodo, filtrar.
(PEREIRA, 2017).

Formula 2: O extrato seco deve ser obtido com agua seguindo a RDE 12,16:1 e deve conter, no
minimo, 22% de polifendis. Levar a Fase A e a Fase B separadamente ao fogo até atingirem a
temperatura de 85° C. Misturar as duas fases, vertendo a fase B sobre a fase A, e deixar esfriar.
Envasar e etiquetar (PEREIRA, 2014).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacao extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica pomada: acondicionar em recipiente adequado bem fechado.
Armazenar em local fresco, seco e ao abrigo da luz. Caso o acondicionamento for em pote, utilizar
preferencialmente espatula para retirar o produto.

ADVERTENCIAS

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas, um médico devera ser consultado. O uso é contraindicado durante a
gestacdo e lactacédo, devido a falta de dados adequados que comprovem a seguranga nessas situagoes.
Plantas ricas em taninos ndo devem ser usadas junto com plantas ricas em alcaloides, pois séo
incompativeis com formacédo de sais insoltveis (PEREIRA et al., 2014). Se ocorrer reacdo alérgica
no local da aplicacéo, deve-se interromper o uso. N&o utilizar em doses acima das recomendadas. Em
caso de aparecimento de eventos adversos, suspender 0 uso do produto e consultar um médico.
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INDICACOES

Como cicatrizante e antisséptico da pele e mucosas (BRASIL, 2006; COELHO et al., 2010;
LORENZI & MATOS, 2002; SOUZA et al., 2007; HERNANDES et al., 2010; MINATEL et al,
2010; NASCIMENTO et al., 2013, RICARDO, 2017, PEREIRA, 2014).

MODO DE USAR
Uso externo.

Formula 1: realizar o bochecho com o decocto a temperatura ambiente de duas a trés vezes ao dia
(PEREIRA, 2014).

Formula 2: apos higienizacdo, aplicar nas areas afetadas de uma a duas vezes ao dia (PEREIRA,
2014).
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THE PLANT LIST. Version 1.1., 2013. Disponivel em: < http://www.theplantlist.org/tpl1.1/record/ild-10478>. Acesso
em: 30 jun. 2018.

Symphytum officinale L.

NOMENCLATURA POPULAR

Confrei.

GEL
Formula 1 (EMA, 2015)
Componentes Quantidade
Extrato fluido de confrei 10 mL
Gel base g.s.p. 100 g
POMADA
Formula 2 (EMA, 2015)
Componentes Quantidade
Extrato fluido de confrei 10 mL
Pomada base g.s.p. 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: o extrato fluido de raizes secas deve ser preparado utilizando alcool etilico a 65%,
seguido por evaporacdo parcial e ajuste para um extrato seguindo a RDE 2:1. Deve-se incorporar o
extrato fluido ao gel base (EMA, 2015).

Formula 2: o extrato fluido de raizes secas deve ser preparado utilizando alcool etilico a 65%,
seguido por evaporacéo parcial e ajuste para um extrato seguindo a RDE 2:1. Deve-se incorporar o
extrato fluido a pomada base (EMA, 2015).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranga que garanta a inviolabilidade do produto. Acondicionar em
recipiente adequado bem fechado. Armazenar em local fresco, seco e ao abrigo da luz. Caso o
acondicionamento for em pote, utilizar preferencialmente espatula para retirar o produto.

ADVERTENCIAS
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Uso adulto.

Uso contraindicado a pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
N&o usar em criangas e adolescentes menores de 18 anos, gestantes e lactantes (EMA, 2015). Ao
persistirem os sintomas, um médico devera ser consultado. Devido as propriedades hepatotdxicas, o
confrei ndo deve ser utilizado internamente. Aplicar apenas na pele integra (sem solugdo de
continuidade) (BARNES et al., 2012; EMA, 2015). Se os sintomas persistirem por mais de 10 dias
durante o uso do fitoterapico, um médico devera ser consultado. N&o utilizar por mais de 10 dias
(EMA, 2015). Néo utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos
adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Auxiliar no tratamento decorrente de entorses e contusdes (MATOS et al., 2007; CAMERON &
CHRUBASIK, 2013; STAIGER, 2013; EMA, 2015).

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar nas areas afetadas duas vezes ao dia (EMA, 2015).
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Tanacetum parthenium (L.) Sch.Bip.

NOMENCLATURA POPULAR

Tanaceto.
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TINTURA
Formula 1 (BLUMENTHAL et al., 2003)
Componentes Quantidade
Folha 209
Alcool etilico 25% g.s.p. 100 mL

CAPSULA COM DROGA VEGETAL

Formula 2 (EMA, 2020)

Componentes Quantidade
Parte aérea 100 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
InformacBes gerais em Generalidades. Em razdo do baixo teor alcodlico da formulacdo, é
recomendada a utilizag&o de conservantes.

Formula 2: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes gerais em Generalidades e
proceder a formulacdo. Deve-se utilizar a droga vegetal seca e pulverizada (EMA, 2020).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica tintura: acondicionar em frasco de vidro &mbar.

Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algoddo hidréfobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagéo
e outras plantas da familia Asteraceae (EMA, 2020). Ao persistirem o0s sintomas apds dois meses do
inicio do uso, um médico devera ser consultado. Se os sintomas piorarem ap06s o uso do produto, um
médico deve ser consultado. O uso € contraindicado durante a gestacdo, lactagdo e em criancas,
devido a falta de dados adequados que comprovem a seguranga nessas situagdes (WHO, 2004; EMA,
2020). Néao ha informages sobre interagdes com outros medicamentos ou com testes laboratoriais
(WHO, 2004), porém néo se recomenda 0 uso associado a anticoagulantes, como a aspirina ou a
varfarina (BLUMENTHAL et al.,, 2003). O uso da preparacdo de tintura é especialmente
contraindicado para gestantes, lactantes, alcoolistas, diabéticos e menores de 18 anos, em fungdo do
teor alcoolico na formulacdo. Em doses elevadas por tempo prolongado pode provocar hemorragias
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e disturbios gastrintestinais, nduseas e vémitos, além de perda de peso e convulsbes (PEREIRA et al.,
2014). Pode alterar o ciclo menstrual (WHO, 2004; BARNES et al., 2012). Deve ser iniciado o
tratamento apenas em casos de enxaqueca ndo responsiva & medicagdo convencional (BARNES et
al., 2012). Foram relatados tonturas, azia, constipacdo intestinal, distensdo abdominal, palpitacdes,
aumento do fluxo menstrual, erup¢des cutaneas, inflamagao da mucosa oral e lingua, edema de labios,
perda do paladar e aumento de peso. A inflamacdo da mucosa oral e lingua e 0 edema dos labios
parecem estar relacionados a uma reacdo local a qual pode ser evitada atraves da utilizacdo de
encapsulados. No caso de ulceracdo da mucosa oral, 0 uso deve ser descontinuado. Foi relatada
sensibilidade cruzada entre alérgenos de pdlen de outros membros da familia Asteraceae, como
Parthenium hysterophorus e espécies de Ambrosia sp. (BLUMENTHAL et al., 2003; WHO, 2004).
A suspensdo da medicagdo deve ser feita de maneira gradativa. Deve ser utilizado apenas apos a
exclusdo de doencas mais graves que possam estar relacionadas com a enxaqueca (EMA, 2020). Os
efeitos profilaticos para enxaqueca normalmente sdo vistos de 4 a 6 semanas depois do inicio do
tratamento, mas isso pode variar de pessoa a pessoa (BLUMENTHAL et al., 2003). Distarbios
gastrointestinais de frequéncia desconhecida foram relatados. Em caso de aparecimento de eventos
adversos nao descritos, suspender o uso do produto e consultar um médico. Ndo ha informacdes sobre
alteracBes na habilidade de dirigir ou utilizar maquinas. N&o ha casos de sobredosagem relatados
(EMA, 2020). Nao utilizar em doses acima das recomendadas.

INDICACOES

Como preventivo da migranea (enxaqueca), desde que situacdes graves tenham sido descartadas por
um médico (CACERES, 1996; BLUMENTHAL et al., 2003; WHO, 2004; CARVALHO, 2005;
BRANDAO, 2008; CACERES, 2009; TAYLOR, 2009; EMA, 2020; FELIPE et al., 2010; PAREEK
etal., 2011; MATERAZZI et al., 2013).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar de 0,25 a 1 mL da tintura, diluidos em 50 mL de &gua, uma vez ao dia
(BLUMENTHAL et al., 2003).

Formula 2: tomar uma céapsula diariamente ou duas capsulas trés vezes ao dia (EMA, 2020). A dose
diaria de 100 mg pode ser gradualmente aumentada até obtencdo de um efeito, ndo excedendo a dose
diaria de 600 mg (EMA, 2020). Tomar durante ou apds a refeicdo (HEALTH CANADA, 2010).
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Taraxacum officinale F. H. Wigg.

NOMENCLATURA POPULAR

Dente-de-ledo.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (WICHTL, 2004; EMA, 2019)

Componentes Quantidade
Planta inteira com raiz 3adg
Agua q.s.

Formula 2 (WICHTL, 2004; EMA, 2019)

Componentes Quantidade
Planta inteira com raiz 4al0g
Agua g.s.

EXTRATO FLUIDO
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Formula 3 (EMA, 2019)

Componentes Quantidade
Planta inteira com raiz 100 g
Alcool etilico 30% g.s.p. 100 mL

Formula 4 (EMA, 2019)

Componentes Quantidade
Planta inteira com raiz 75¢
Alcool etilico 30% g.s.p. 100 mL

COMPRIMIDO COM DERIVADO

Formula 5 (EMA, 2019)

Componentes Quantidade

Extrato seco da planta inteira 150 a 300 mg

Excipiente q.s.p. Um comprimido
revestido

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por decoccdo, durante 10 minutos, utilizando a planta inteira rasurada
(WICHTL, 2004; EMA, 2019).

Formula 2: preparar por infusdo, utilizando a planta inteira rasurada (WICHTL, 2004; EMA, 2009).
Formula 3: preparar o extrato fluido da planta inteira com raiz rasurada, utilizando alcool etilico a
30%, seguindo a RDE 1:0,9-1,1 (EMA, 2019). Em razdo do baixo teor alcodlico da formulacéo, é
recomendada a utilizacdo de conservantes.

Formula 4: preparar o extrato fluido da planta inteira com raiz rasurada, utilizando alcool etilico a
36%, seguindo a RDE 0,75:1 (EMA, 2019). Em razdo do baixo teor alcodlico da formulacéo, é
recomendada a utilizag&o de conservantes.

Formula 5: preparar o derivado, utilizando alcool etilico a 60%, seguindo a RDE 5,6-8,4:1 (EMA,
2019). Formular em comprimido revestido.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacéo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que néo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica extrato fluido: acondicionar em frasco de vidro &mbar.

Para a forma farmacéutica comprimidos: é recomendado acondicionar em blister.

ADVERTENCIAS
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Formulas 1, 2 e 5: uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Formulas 3 e 4: uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagéo
e as espécies da familia Asteraceae. Se os sintomas persistirem por mais de duas semanas de uso do
fitoterapico, um médico devera ser consultado (EMA, 2019). O uso é contraindicado durante a
gestacdo, lactacdo e para criangas menores de 12 anos, devido a falta de dados adequados que
comprovem a seguranca nessas situacdes. O uso da preparacdo de extrato fluido é especialmente
contraindicado para gestantes, lactantes, alcoolistas, diabéticos e menores de 18 anos, em funcdo do
teor alcoolico na formulacdo. Para garantir aumento do fluxo urinario, a ingestdo adequada de
liqguidos deve ser assegurada durante o tratamento. O uso é contraindicado para pessoas
diagnosticadas com gastrite, Ulcera gastroduodenal, calculos biliares, obstrucao dos ductos biliares e
do trato intestinal, colangite e hepatopatia (EMA, 2019; CARVALHO & SILVEIRA, 2010). Pessoas
diabéticas ou portadoras de patologias renais ou cardiacas, devem evitar utilizar esse produto, devido
ao risco de provocar hipocalemia (EMA, 2019). Dor epigastrica e hiperacidez podem ocorrer, contudo
a frequéncia nao é conhecida (EMA, 2019). Caso ocorra febre, disuria, dor espasmodica ou hematdria
(sangue na urina) ou demais eventos adversos, 0 uso do produto deve ser interrompido e um médico
devera ser consultado (EMA, 2019). Um médico deve ser consultado caso ocorram reagdes alérgicas
(WHO, 2007; EMA, 2019). Pode diminuir a absor¢do de antibidticos tais como ciprofloxacino,
levofloxacino e moxifloxacino. A coadministracdo com medicamentos tais como aspirina, varfarina,
clopidogrel, enoxaparina, diclofenaco, ibuprofeno e naproxeno deve ser feita com cautela (WHO,
2007). A toxicidade do litio pode ser aumentada no uso concomitante. E contraindicado em pessoas
com doengas hepaticas, agudas ou severas, cancer de figado, ictericia por anemia hemolitica ou outras
causadas por hiperbilirrubinemia ndo conjugada, com espasmos intestinais, obstrucdo intestinal,
colecistite aguda, litiase biliar, obstrucdo do ducto biliar, gastrite, intestino irritdvel e Ulcera duodenal
(BRINKER, 2001). N&o deve ser utilizado por pessoas que apresentam obstrucéo dos ductos biliares
e empiema da vesicula biliar. Na presenca de litiase biliar, deve-se consultar um médico antes de
utilizar o fitoterapico (BLUMENTHAL et al., 2000). N&o utilizar em doses acima das recomendadas.
Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Formulas 1 a 5: auxiliar no alivio de sintomas dispépticos, tais como sensacdo de plenitude,
flatuléncia e digestdo lenta (BLUMENTHAL et al., 2000; WICHTL, 2004; MILLS & BONE, 2005;
WHO, 2007; LORENZI & MATOS, 2008; CARVALHO & SILVEIRA, 2010; PEREIRA et al.,
2014; HEALTH CANADA, 2018; EMA, 2019).

Formulas 1 e 2: auxiliar no aumento do fluxo urinario, atuando como adjuvante no tratamento de
gueixas menores do trato urinario, desde que situacdes graves tenham sido descartadas por um meédico
(BLUMENTHAL et al., 2000; WICHTL, 2004; MILLS & BONE, 2005; LORENZI & MATOS,
2008; CARVALHO & SILVEIRA, 2010 PEREIRA et al., 2014; EMA, 2019).

MODO DE USAR
Uso oral.
Formulas 1 e 2: tomar o decocto ou infuso, logo apos o preparo, até trés vezes ao dia (WICHTL,

2004; EMA, 2019).
Formula 3: tomar 3,15 mL de extrato fluido, diluidos em 50 mL de agua, trés vezes ao dia (EMA,
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2019; HEALTH CANADA, 2018).

Formula 4: tomar 1,75 mL de extrato fluido, diluidos em 50 mL de &gua, trés vezes ao dia (EMA,
2019).

Formula 5: tomar de 1 a 2 comprimidos de 150 mg trés vezes ao dia ou tomar 1 comprimido de 300
mg duas vezes ao dia (EMA, 2019).
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Trifolium pratense L.

NOMENCLATURA POPULAR

Trevo-vermelho.

EXTRATO FLUIDO

Formula 1 (BARRETT, 2004)

Componentes Quantidade
Sumidade florida 100 g

Alcool etilico 25% q.s.p. 100 mL
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CAPSULA COM DERIVADO

Formula 2 (BRAUN & COLEN, 2007; WHO, 2009; HEALTH CANADA, 2015)

Componentes Quantidade
Extrato inflorescéncia 240 a 480 mg
Excipiente g.s.p. uma cépsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: seguir a técnica de preparo de extrato fluido descrita na Farmacopeia Brasileira. Deve-
se utilizar a sumidade florida seca triturada (BARRETT, 2004). Em razdo do baixo teor alcodlico da
formulacéo, é recomendada a utilizacdo de conservantes.

Formula 2: preparar um extrato equivalente a 40 a 80 mg de isoflavonas totais (WHO, 2009;
HEALTH CANADA, 2015). Selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes gerais em
Generalidades e proceder & formulacéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica extrato fluido: acondicionar em frasco de vidro &mbar.

Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algoddo hidréfobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas, um médico devera ser consultado. O uso € contraindicado durante a
gestacdo e lactacdo, devido a falta de dados adequados que comprovem a seguranca nessas situacdes
(BRAUN & COLEN, 2007; WHO, 2009). O uso da preparacdo de tintura e extrato fluido é
especialmente contraindicado para gestantes, lactantes, alcoolistas diabéticos e menores de 18 anos,
em funcdo do teor alcoolico na formulacdo. A utilizacdo desse fitoterdpico ndo é recomendada para
aquelas pessoas que fazem uso de citrato de tamoxifeno ou outros medicamentos antiestrogénicos.
Devido a potencializacdo dos efeitos estrogénicos da espécie Trifolium pratense, pessoas com
distarbios relacionados a esse hormonio, portadoras de neoplasias estrogénio-dependentes ou com
historico familiar, devem consultar um médico antes da sua utilizacdo (BRAUN & COLEN, 2007;
WHO, 2009). Pessoas em reposi¢do hormonal para os disturbios da tireoide ou para a p6s menopausa,
portadoras de afeccbes hepaticas, devem consultar um médico antes de utilizar este fitoterapico
(HEALTH CANADA, 2015). Pode potencializar o efeito de medicamentos anticoagulantes, como a
varfarina (BRINKER, 2001). N&o utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de
aparecimento de eventos adversos, suspender 0 uso do produto e consultar um médico.
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INDICACOES

Como auxiliar no alivio dos sintomas associados ao climatério, desde que situacfes graves tenham
sido descartadas por um médico (BARRETT, 2004; OVERK et al., 2005; CARROLL, 2006;
VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; KAWAKITA et al., 2009; WHO, 2009; DEL GIORNO
etal., 2010; ERCETIN et al., 2012; HEALTH CANADA, 2015).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar de 2 a 4 mL do extrato fluido, diluidos em 50 mL de agua, trés vezes ao dia
(BRADLEY, 1992; BARRETT, 2004).

Formula 2: tomar uma cépsula ao dia (BRAUN & COLEN, 2007; WHO, 2009; HEALTH
CANADA, 2015).
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Vaccinium macrocarpon Aiton

NOMENCLATURA POPULAR

Cranberry.

CAPSULA COM DERIVADO

Formula (BARRETT, 2004; HEALTH CANADA, 2015; MILLS & BONE, 2005)

Componentes Quantidade
Extrato seco do fruto 400 a 450 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

O extrato seco deve ser preparado a partir do suco obtido com o fruto fresco, seguindo a RDE 25:1
(HEALTH CANADA, 2015; MILLS &BONE, 2005). Selecionar a capsula conforme preconizado
em Informacdes gerais em Generalidades e proceder a formulacao.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. E recomendavel que
em cada frasco contendo cépsulas seja adicionado um saché ou cépsula com dessecante (ex. silica
gel) e um chumaco de algodao hidréfobo por cima das capsulas, de modo a preencher o espago vazio
entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas, um médico devera ser consultado. O uso de V. macrocarpon em
populagGes pediatricas é ineficaz no tratamento de doencas do trato urinario, sendo ndo recomendado
(WHO, 2009). Deve ser utilizado com extrema precaucdo na gravidez, lactacdo e por diabéticos
(WHO, 2009). Pessoas que apresentam litiase urindria, insuficiéncia renal ou pielonefrite devem usar
produtos contendo a espécie vegetal somente apos consultar um médico (WHO, 2009). O uso
concomitante de cranberry e varfarina deve ser evitado (SUVARNA et al, 2003). Altas doses
(equivalentes a mais que 3 a 4 litros do suco diariamente) podem causar diarreia ou disturbios
gastrintestinais leves (N&o utilizar em doses acima das recomendadas) (BLUMENTHAL, 2003). Em
caso de aparecimento de eventos adversos, suspender 0 uso do produto e consultar um médico.
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INDICACOES

Auxiliar na prevencdo e tratamento sintomatico de infecgdes do trato urinario, desde que situacdes
graves tenham sido descartadas por um medico (BARRETT, 2004; WHO, 2009; SHAAHEN et al.,
2011; GONZALEZ DE LLANO et al., 2015; HEALTH CANADA, 2015; LEDDA et al., 2015).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar uma cépsula, duas vezes ao dia (BARRETT, 2004).
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Vaccinium myrtillus L.

NOMENCLATURA POPULAR

Mirtilo.
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PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (EMA, 2015)

Componentes Quantidade

Fruto 5al5g

Agua g.s.p. 250 mL
Formula 2 (EMA, 2015)

Componentes Quantidade

Fruto 209

Agua g.s.p. 200 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar por decoc¢do considerando a propor¢do indicada nas férmulas. Utilizar, em ambas as
formulas, frutos maduros secos rasurados (EMA, 2015).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranga que garanta a inviolabilidade do produto. A embalagem devera
ser confeccionada em material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

ADVERTENCIAS

Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagéo.
Contraindicado para menores de 12 anos devido a falta de estudos adequados nesta faixa etéria.
Ambas as formulagdes apresentam seguranca durante gestacao e lactagdo (EMA, 2015). No caso de
uso oral, se 0s sintomas persistirem por mais de trés dias durante a utilizacao do fitoterapico (EMA,
2015), ou se associado a dor abdominal ou sangramento retal (WHO, 2009), um médico devera ser
consultado (WHO, 2009; EMA, 2015). No caso de uso externo, se 0s sintomas persistirem por mais
de uma semana, durante a utilizacéo do fitoterapico, um meédico devera ser consultado (EMA, 2015).
Evitar o uso concomitantemente com medicamentos antiplaquetarios ou anticoagulantes, devido ao
risco aumentado de ocorréncia de sangramento (WHO, 2009; BARNES et al., 2012). N&o utilizar em
doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do
produto e consultar um médico.

INDICACOES

Formula 1: auxiliar no tratamento sintomatico da diarreia leve ndo infecciosa (WHO, 2009;
BARNES et al., 2012; EMA, 2015).
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Formula 2: auxiliar no tratamento das inflamacdes leves da cavidade oral (WHO, 2009; EMA, 2015).

MODO DE USAR

Uso oral.

Formula 1: tomar 250 mL do decocto, de trés a quatro vezes ao dia (EMA, 2015).
Uso externo.

Formula 2: fazer bochechos ou gargarejos, varias vezes ao dia (EMA, 2015).
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500198376.pdf>. Acesso em: 29 nov. 2017.

WHO, World Health Organization. WHO monographs on selected medicinal plants. Geneva, Switzerland: World
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Valeriana officinalis L.

NOMENCLATURA POPULAR

Valeriana.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Férmula 1 (WHO, 1999; EMA, 2016)

Componentes Quantidade

Raiz 0,3a3g

Agua q.s.p. 150 mL
TINTURA

Formula 2 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Raiz 10 g
Alcool etilico 56% q..p. 100 mL
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Formula 3 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Raiz 20 ¢
Alcool etilico 70% g.s.p. 100 mL

Formula 4 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Raiz 209
Alcool etilico 60 a 80% q.s.p. 100 mL

Formula 5 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Raiz 10 g
Alcool etilico 60% q.s.p. 80 mL

EXTRATO FLUIDO

Formula 6 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Raiz 100 g
Alcool etilico 60% q.s.p. 100 mL

CAPSULA COM DERIVADO

Formula 7 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Extrato seco 420 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

Formula 8 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Extrato seco 322 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo, durante 10 a 15 minutos, considerando a proporcao indicada na
formula. Utilizar a droga vegetal seca e rasurada (WHO, 1999; EMA, 2016).
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Formulas 2 a 5: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informacdes gerais em Generalidades. Em razéo do baixo teor alcodlico da formulacéo 2, 4 e 5, é
recomendada a utilizag&o de conservantes.

Formula 6: preparar o extrato fluido com alcool etilico a 60%, considerando a proporcdo 1:1 (RDE)
(EMA, 2016). Em razdo do baixo teor alcodlico da formulacdo, é recomendada a utilizacdo de
conservantes.

Formula 7: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacgdes gerais em Generalidades e
proceder a formulagdo. Preparar o extrato em agua seguindo a RDE 4-6:1 (EMA, 2016).

Formula 8: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacgdes gerais em Generalidades e
proceder a formulacdo. Preparar o extrato em alcool etilico a 90% (v/v) seguindo a RDE 5,5-7,4:1
(EMA, 2016).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacéo extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que néo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para as formas farmacéuticas tintura e extrato fluido: acondicionar em frasco de vidro &mbar.
Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algoddo hidréfobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Formulas 1, 7 e 8: uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Férmulas 2 a 6: uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Se o0s sintomas persistirem ou se agravarem apds duas semanas de uso continuo, um médico devera
ser consultado (EMA, 2016). O uso é contraindicado durante a gestacéo, lactacdo e para menores de
12 anos, devido a falta de dados adequados que comprovem a seguranca nessas situacdes. Foi
observado retardo da ossificacdo fetal ao se administrar valepotriatos isolados a camundongos
(TUFIK et al., 1994; WHO, 1999; EMA, 2016). O efeito deste fitoterapico tem inicio gradual. O
efeito terapéutico esperado sé serd obtido com o uso continuado durante duas a quatro semanas
(GOONERATNE, 2008). Este fitoterapico pode comprometer a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas. A utilizagdo concomitante de valeriana com bebidas alcodlicas ou sedativos sintéticos ndo
é recomendada (WHO, 1999; HEALTH CANADA, 2008; EMA, 2016). Deve ser evitada a sua
coadministracdo com barbitdricos, anestésicos, benzodiazepinicos, pois pode provocar um aumento
dos efeitos terapéuticos desses farmacos e potencializar a depressao do SNC. Em modelos animais, a
valeriana aumenta o sono induzido por barbitaricos (WONG & TOWNLEY, 2011). O uso deve ser
suspenso 15 dias antes de cirurgias (GRUENWALD et al., 2000; ALEXANDRE et al., 2008; WONG
& TOWNLEY, 2011). Podem ocorrer queixas gastrintestinais, como nauseas e colicas abdominais
(EMA, 2016). O uso externo é contraindicado em caso de lesBes na pele, especialmente profundas e
de grande extensdo, afeccOes cutaneas, febre, infecgdes severas, disturbios circulatorios ou
insuficiéncia cardiaca. Em caso de doses elevadas, aproximadamente 20 g ao dia, podem ocorrer:
fadiga, colicas abdominais, dor precordial, vertigem, tremores nas mdos e midriase. Todas essas
manifestagdes sdo transitorias, desaparecendo em cerca de 24 horas (EMA, 2016). Com 0 uso por
longos periodos, pode ocorrer: cefaleia, cansago, insbnia, midriase e desordens cardiacas
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(GRUENWALD et al, 2000). O uso em altas dosagens por longos periodos aumenta a possibilidade
de ocorréncia de sindrome de abstinéncia com a retirada abrupta do fitoterapico (BLUMENTHAL et
al., 2003). Né&o utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos
adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Auxiliar como sedativo leve e como indutor do sono (WHO, 1999; BARRETT, 2004; POYARES et
al., 2005; BENT et al., 2006; GOONERATNE, 2008; NUNES & SOUSA, 2011; BRASIL, 2014;
JUNG et al., 2014; EMA, 2016).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1. Como sedativo leve: tomar 150 mL do infuso, até trés vezes ao dia (EMA, 2016).
Formula 1. Para a inducéo do sono: tomar 150 mL do infuso de 30 a 60 minutos antes de deitar-se.
Se necessario, utilizar também uma dose no inicio da noite (EMA, 2016).

Formula 2. Como sedativo leve: tomar 0,84 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, trés a cinco
vezes ao dia (EMA, 2016).

Formula 2. Para a inducéo do sono: tomar 0,84 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, meia hora
antes de deitar-se (EMA, 2016).

Formula 3. Como sedativo leve: tomar 1,5 mL da tintura, diluidos em 50 mL de &gua, até trés vezes
ao dia (EMA, 2016).

Férmula 3. Para a inducéo do sono: tomar 3 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, diluidos em
50 mL de agua, meia hora antes de deitar-se (EMA, 2016).

Foérmula 4: tomar 10 mL da tintura, diluidos em 50 mL de 4gua, até trés vezes ao dia (EMA, 2016).
Formula 5: tomar de 4 a 8 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, até trés vezes ao dia (EMA,
2016).

Formula 6: tomar de 0,3 a 1,0 mL do extrato fluido, diluido em 50 mL de agua, até trés vezes ao dia
(EMA, 2016).

Formula 7. Como sedativo leve: tomar uma capsula até trés vezes ao dia (EMA, 2016).

Formula 7. Para inducdo do sono: tomar uma cépsula, de 30 a 60 minutos antes de deitar-se. Se
necessario, utilizar também uma dose no inicio da noite (EMA, 2016).

Formula 8: tomar uma capsula até trés vezes ao dia (EMA, 2016).
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Vitex agnus-castus L.

NOMENCLATURA POPULAR

Agno-casto.

TINTURA

Formula 1 (EMA, 2018)

Componentes Quantidade
Fruto 209
Alcool etilico 68-70% g.s.p 100 mL
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CAPSULA COM DROGA VEGETAL

Formula 2 (EMA, 2018)

Componentes Quantidade
Fruto 400 mg
Excipiente g.s.p. uma cépsula

CAPSULA COM DERIVADO

Férmula 3 (WHO, 2009: EMA, 2018)

Componentes Quantidade
Extrato seco do fruto 4 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

Formula 4 (WHO, 2009; EMA, 2018)

Componentes Quantidade
Extrato seco do fruto 2-3mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informacdes Gerais em Generalidades.

Formula 2: Selecionar a capsula conforme preconizado em Informac6es Gerais em Generalidades e
proceder a formulacdo. Deve-se utilizar a droga vegetal seca e pulverizada (EMA, 2018).

Formulas 3 e 4: o derivado deve ser obtido utilizando alcool etilico a 68% seguindo a RDE de 7-
13:1 (férmula 3), ou com alcool etilico 58 a 60% e seguindo a RDE de 10-18,5:1 (formula 4) (WHO,
2009; EMA, 2018). Selecionar a capsula conforme preconizado em InformacGes Gerais em
Generalidades e proceder a formulacéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a prote¢do do fitoterapico contra contaminaces, efeitos da luz, umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica tintura: acondicionar em frasco de vidro &mbar.

Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algodao hidréfobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.
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Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas apds trés meses de uso continuo desse fitoterapico, um médico devera ser
consultado. O uso é contraindicado durante a gestacéo e lactacdo, devido a falta de dados adequados
gque comprovem a seguranca nessas situacfes. O uso da preparacdo de tintura é especialmente
contraindicado para gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na
formulacéo. Esse fitoterapico é contraindicado para pessoas em tratamento com terapias hormonais
(reposicdo hormonal, anticoncepcionais orais, hormonios sexuais) e para aqueles que utilizam
antagonistas de receptores dopaminérgicos (WHO, 2009; EMA, 2018). Os efeitos benéficos desse
fitoterapico sdo alcangados, normalmente, apds trés meses de uso continuo (HEALTH CANADA,
2010). Se os sintomas piorarem durante o uso, um médico deverd ser consultado (EMA, 2018).
Pessoas com historico de neoplasia estrégeno-dependente devem consultar seu médico antes de usar
esse fitoterapico. Esse fitoterapico age sobre no eixo hipotalamo-hipofise e, portanto, pessoas com
historico de transtorno da glandula pituitaria devem consultar um medico antes de utilizar esse
fitoterapico. Em casos de tumores da glandula pituitaria, secretores de prolactina, a utilizacdo de
derivados da espécie vegetal pode mascarar os sintomas do tumor (EMA, 2018). Esse produto pode
causar severas reacGes alérgicas, dispneia, dificuldade de degluticdo; pode ocorrer rash cutaneo e
urticéria, cefaleia, tontura, nausea, dor abdominal, acne e desordens menstruais (EMA, 2018). Néo
utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender
0 uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Formula 1: auxiliar no alivio dos sintomas leves da tensdo pré-menstrual (BLUMENTHAL et al.,
2003; WICHTL, 2004; WHO, 2009; HEALTH CANADA, 2010; IBRAHIM et al., 2012; RANI &
SHARMA, 2013; ARENTZ et al., 2014; JANG et al., 2014; EMA, 2018).

Formula 2: auxiliar no alivio dos sintomas da tensdo pré-menstrual (EMA, 2018; HEALTH
CANADA, 2010).

Formulas 3 e 4: auxiliar no alivio dos sintomas leves da tensdo pré-menstrual (IBRAHIM et al.,
2012; RANI & SHARMA, 2013; ARENTZ et al., 2014; JANG et al., 2014; EMA, 2018).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 0,15 mL da tintura, diluidos em 50 mL de &gua, uma vez ao dia (EMA, 2018).
Férmula 2: tomar uma capsula, duas vezes ao dia (EMA, 2018).
Formulas 3 e 4: tomar uma capsula, uma vez ao dia (WHO, 2009; EMA, 2018).
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Zea mays L.

NOMENCLATURA POPULAR

Milho.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (PEREIRA et al., 2017).

Componentes Quantidade

Estigma 04a0,69

Agua g.s.p. 150 mL
TINTURA

Formula 2 (PEREIRA et al., 2014).

Componentes Quantidade
Estigma 109
Alcool etilico 70% g.s.p. 100 mL

Formula 3 (CACERES, 2009, BARNES et al., 2012)

Componentes Quantidade
Estigma 20 g
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Alcool etilico 25% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar por infusdo, durante 5 minutos, considerando a proporc¢éo indicada na formula.
Utilizar o estigma rasurado. Recomenda-se a utilizagdo de droga vegetal de origem exclusivamente
organica (PEREIRA et al., 2017).

Formulas 2 e 3: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informacgdes gerais em Generalidades. Em razdo do baixo teor alcoolico da formulacdo 3, é
recomendada a utilizag&o de conservantes.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacao extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que néo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica tintura: acondicionar em frasco de vidro &mbar.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Ao persistirem os sintomas, um meédico devera ser consultado. Na auséncia de dados suficientes, 0
uso durante a gravidez ou lactacdo ndo é recomendado. O estigma de milho pode provocar reacéo
alérgica em pessoas suscetiveis (ALONSO, 2007; BARNES et al., 2012). Contraindicado para
gestantes, pois promove estimulacdo da contracdo uterina (ALONSO, 2007; MATOS, 2007). Em
caso de aparecimento de reacdes alérgicas, suspender o uso (BARNES et al., 2012). O uso também é
contraindicado durante a lacta¢do e para menores de 18 anos devido a falta de dados adequados que
comprovem a seguranca nessas situacdes. O uso da preparacdo de tintura é especialmente
contraindicado para gestantes, lactantes, alcoolistas, diabéticos e menores de 18 anos, em funcéo do
teor alcodlico na formulacdo. Deve ser evitada nos quadros tromboembdlicos ou de hiperviscosidade
sanguinea, pois esta relacionada ao aumento da concentracdo de trombina. Evitar o uso nos quadros
de sindrome nefrética (PEREIRA et al., 2017). N&o utilizar como diurético em caso de edema
decorrente de insuficiéncia renal ou cardiaca, salvo em caso de prescricdo médica (VANACLOCHA
& CANIGUERAL, 2006). Devido a atividade diurética, pode provocar hipotensdo arterial,
principalmente em dias quentes. Pode interagir com a terapia anti-hipertensiva (ALONSO, 2007).
Pode potencializar o efeito de medicamentos hipoglicemiantes (BRINKER, 2001). Nao utilizar em
doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do
produto e consultar um médico.

INDICACOES

Aucxiliar no aumento do fluxo urinario, atuando como adjuvante no tratamento de queixas leves do
trato urinario, desde que situagdes graves tenham sido descartadas por um médico (CACERES et al.,
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1987; WICHTL, 2004; VELAZQUEZ et al., 2005; LIMA & SANTOS, 2006; CACERES, 2009;
PINHEIRO et al., 2011; HASANUDIN et al., 2012; PEREIRA et al., 2014).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 150 mL do infuso, de trés a seis vezes ao dia (PEREIRA et al., 2017).

Formula 2: tomar de 1 a 3 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, trés vezes ao dia (PEREIRA
etal., 2014).

Formula 3: tomar de 5 a 15 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, de duas a trés vezes ao dia
(CACERES, 2009; BARNES et al., 2012).

REFERENCIAS
ALONSO, J. Tratado de fitofarmacos y nutraceuticos. Rosério: Corpus, 2007.
BARNES, J.; ANDERSON, L. A.; PHILLIPSON, J. D. Fitoterapicos. 3. ed. Porto Alegre: Artmed, 2012. 720p.
BRINKER, N. D. Herb contraindications and drug interactions. 3 ed. Oregon: Eclectic Medical Publications, 2001.

CACERES, A.; GIRGN, L.M.; MARTINEZ, A.M. Diuretic activity of plants used for the treatment of urinary ailments
in Guatemala. Journal of Ethnopharmacology, v. 19, p. 233-245, 1987.

CACERES, A. Vademécum nacional de plantas medicinales. Editorial Universitaria, Universidad de San Carlos de
Guatemala, 2009.

HASANUDIN, K.; HASHIM, P.; MUSTAFA, S. Corn Silk (Stigma Maydis) in Healthcare: A Phytochemical and
Pharmacological Review. Molecules, v. 17, p. 9697-9715, 2012.

LIMA, M.R.; SANTOS, M.R.A. Aspectos etnobotanicos da medicina popular no municipio de
Buritis, Ronddnia. Revista Fitos, v. 2, n. 2, p. 36-41, 2006.

MATOS, F. J. A. Plantas medicinais: guia de sele¢do e emprego de plantas usadas em fitoterapia no nordeste brasileiro.
3. ed. Fortaleza: Editora da UFC, 2007.

PEREIRA, A. M. S.; BERTONI, B. W.; SILVA, C. C. M.; FERRO, D.; CARMONA, F.; CESTARI, |. M.; BARBOSA,
M. G. H. Formulério fitoterapico farmécia da natureza. 2. ed. Ribeirdo Preto: Bertolucci. 2014. 407p.

PEREIRA, A. M. S.; BERTONI, B. W.; SILVA, C. C. M.; FERRO, D.; CARMONA, F.; DANDARO, I. M. C,;
BARBOSA, J. C.; MOREL, L. J. F.; BARBOSA, M. G. H.; ANGELUCCI, M. A.; DONEIDA, V. Formulario de
preparacgdo extemporéanea: farmécia da natureza - chas medicinais. 1. ed. Sdo Paulo: Bertolucci, 2017. 270p.

PINHEIRO, A. C. S.; PAIS, A. A;; TARDIVO, A. C. B.; ALVES, M. J. Q. F. Efeito do extrato aquoso de cabelo de milho
(Zea mays L.) sobre a excrecao renal de agua e eletrdlitos e pressdo arterial em ratos Wistar anestesiados. Revista
Brasileira de Plantas Medicinais, Botucatu, v. 13, n. 4, p. 375-381, 2011.

VANACLOCHA, B.; CANIGUERAL, S. Fitoterapia: vademécum de prescripcion. 4. ed. Barcelona: Masson, 2006.

VELAZQUEZ, D. V. O.; XAVIER, H. S.; BATISTA, J. E. M.; CASTRO-CHAVES, C. Zea mays L. extracts modify
glomerular function and potassium urinary excretion in conscious rats. Phytomedicine, v. 12, p. 363-369, 2005.

WICHTL, M. (Ed.). Herbal drugs and phytopharmaceuticals: a handbook for practice on a scientific basis. 3ed. Boca
Raton: CRC Press, 2004.



Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 2% edigdo

Zingiber officinale Roscoe

NOMENCLATURA POPULAR

Gengibre.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (HEALTH CANADA, 2008; CARVALHO & SILVEIRA, 2010; PEREIRA et al., 2017)

Componentes Quantidade
ngzoma 05a2g
Agua q.s.

Formula 2 (HEALTH CANADA, 2008; PEREIRA et al., 2017)

Componentes Quantidade

Rizoma 0,3a3g

Agua q.s.
ALCOOLATURA

Formula 3 (PEREIRA et al., 2014)

Componentes Quantidade

Rizoma 20 ¢

Alcool etilico a 80% q.s.p. 100 mL
TINTURA

Formula 4 (HOFFMANN, 2003)

Componentes Quantidade
Rizoma 209
Alcool etilico a 40% g.s.p. 100 mL

CAPSULA COM DERIVADO

Formula 5 (WICHTL, 2004; EMA, 2012)

Componentes Quantidade
Rizoma em pé 250 a 750 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula
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ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formulas 1 e 2: preparar por infusdo ou decoc¢do, durante 5 minutos. Deve ser utilizada a droga
vegetal seca e pulverizada (HEALTH CANADA, 2008; CARVALHO & SILVEIRA, 2010;
PEREIRA et al., 2017).

Formula 3: seguir a técnica de preparo de alcoolatura descrita neste formulario. Deve-se manter em
maceracdo durante 20 dias, agitando diariamente (PEREIRA et al., 2014).

Formula 4: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informacfes gerais em Generalidades. Em razdo do baixo teor alcodlico da formulacdo, €
recomendada a utilizagcdo de conservantes.

Formula 5: obter o p6 do rizoma a partir da droga vegetal (EMA, 2012). Selecionar a cépsula
conforme preconizado em Informac@es gerais em Generalidades e proceder a formulacgéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagdes, efeitos da luz e umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Para a forma farmacéutica preparacao extemporanea: a embalagem devera ser confeccionada em
material que ndo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica alcoolatura e tintura: acondicionar em frasco de vidro &mbar.

Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas seja
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de algodao hidréfobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIA

Formulas 1 a 4: uso adulto.

Formula 5: uso adulto e pediatrico acima de 6 anos.

O uso em criancas abaixo de seis anos de idade ndo é recomendado (EMA, 2012). Uso contraindicado
para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ao persistirem 0s
sintomas, um médico devera ser consultado. O uso das preparacdes de tintura e alcoolatura é
especialmente contraindicado para gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor
alcoolico na formulacdo. O uso é contraindicado para pessoas portadoras de calculos biliares, irritacdo
gastrica e hipertensao arterial (WICHTL, 2004; PEREIRA et al., 2017). Nao usar concomitantemente
com anticoagulantes (PEREIRA et al., 2017). O uso na gestacdo é contraindicado, por inibir a enzima
tromboxano sintetase, podendo afetar a acdo da testosterona no concepto (BACKON, 1991). O uso
também é contraindicado durante a lactacdo e para menores de 18 anos devido a falta de dados
adequados que comprovem a seguranca nessas situacdes. N@o deve ser utilizado em pessoas
portadoras de litiase biliar e em altas doses antes de cirurgias (BRINKER, 2001). Possui agdo
inibidora da ciclooxigenase e da 5-lipoxigenase (KIUCHI et al., 1992; PEREIRA et al., 2017). O
gengibre pode interferir no processo de coagulacdo sanguinea, pard@metros imunologicos, devido a
sua capacidade de inibir a tromboxano sintetase e atuar como agonista de prostaciclina (WHO, 1999;
PEREIRA et al., 2017). Doses muito elevadas podem causar arritmias e depressdo do Sistema
Nervoso Central (SNC). Dependendo da dose utilizada, algumas pessoas podem apresentar irritacdo
gastrica e, quando mais elevadas, podem provocar cdlicas digestivas, hipertensao arterial e tonturas
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(PEREIRA et al., 2017). N&o utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento
de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar um medico.

INDICACOES

Formulas 1 e 4: auxiliar na prevencdo da cinetose (enjoo do movimento) (WHO, 1999;
BLUMENTHAL, 2003; WICHTL, 2004; HEALTH CANADA, 2008; EMA, 2012; CARVALHO &
SILVEIRA, 2010; PEREIRA et al., 2017).

Formula 2 e 3: auxiliar no tratamento sintomatico decorrente de queixas gastrointestinais leves e
como antidispéptico (PANIZZA, 1998; WHO, 1999; BLUMENTHAL et al., 2003; WICHTL, 2004;
HEALTH CANADA, 2008, CARVALHO & SILVEIRA, 2010; PEREIRA et al., 2014; PEREIRA
etal., 2017).

Formula 5: auxiliar no alivio sintomatico da cinetose (enjoo do movimento) (EMA, 2012).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar o infuso ou decocto, de duas a quatro vezes ao dia, 30 minutos antes de iniciar a
situacdo potencialmente causadora de nauseas (HEALTH CANADA, 2008; CARVALHO &
SILVEIRA, 2010; PEREIRA et al., 2017).

Formula 2: tomar o infuso ou decocto de trés a quatro vezes ao dia (HEALTH CANADA, 2008;
PEREIRA et al., 2017).

Formula 3: tomar 3 mL da alcoolatura, diluidos em 75 mL, trés vezes ao dia (PEREIRA et al., 2014).
Formula 4: tomar 1,5 a 5 mL da tintura, diluidos em 50 mL, de uma a trés vezes ao dia
(HOFFMANN, 2003).

Formula 5. Adulto e pediatrico acima de 12 anos: tomar 750 mg meia hora antes da viagem. Uso
pediatrico entre 6 e 12 anos: tomar 250 ou 500 mg meia hora antes da viagem (EMA, 2012).
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