Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 2% edigdo

Formula 2: tom ar uma cépsula, trés a quatro vezes ao dia (EMA, 2016).

REFERENCIAS

BARRETT, M. The handbook of clinically tested herbal remedies. New York: The Haworth Herbal
Press/Pharmaceutical Products Press/The Haworth Medicinal Press, v. 2, 2004.

BLUMENTHAL, M.; BRINCKMANN, J.; WOLLSCHLARGER, B. The ABC clinical guide to herbs. Austin:
American Botanical Council, 2003.

EMA, European Medicines Agency. Assessment report on Crataegus sp., folium. London: Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC), 2016. Disponivel em: <
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-_ Herbal_monograph/2016/06/WC500209002.pdf>.
Acesso em: 26 mar. 2018.

WHO, World Health Organization. WHO monographs on selected medicinal plants. Geneva, Switzerland: World
Health Organization, v. 2, 2004.

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

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.



Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 2% edigdo

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
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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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