Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 22 edicdo [ME]

Leonurus cardiaca L.

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

Férmula 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

Formula 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 parte aérea florida seca e rasurada
(WICHTL, 2004; EMA, 2010).
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Formula 2: seqguir 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.

Formula 3: preparar o extrato fluido, a partir da parte aérea florida rasurada, utilizando alcool etilico
a 25%, seguindo a RDE 1:1 (EMA, 2010). Em razdo do baixo teor alcodlico da formulacao, é
recomendada a utilizagdo de conservantes.

Formula 4: selecionar a capsula conforme preconizado em Informacgdes gerais em Generalidades e
proceder a formulacdo. Utilizar a parte aérea florida seca e pulverizada (EMA, 2010).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecao do fitoterapico contra contaminacoes, 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 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 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. N&o 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 ndo devem dirigir ou operar maquinas (EMA,
2010). A manipulagdo 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 antagbnico 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.
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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 &gua, trés vezes ao dia (EMA, 2010).
Formula 3: tomar de 2 a 4 mL do extrato fluido, diluidos em 50 mL de &gua, trés vezes ao dia (EMA,
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

Jucé, pau-ferro

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

ORIENTACOES PARA O PREPARO



