Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 22 edicdo

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
na infusdo. Utilizar diversas vezes ao dia, para alivio de pequenas afeccbGes 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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Melissa officinalis L.

NOMENCLATURA POPULAR

Melissa.
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PREPARACAO EXTEMPORANEA

Férmula 1 (WICHTL, 2004; EMA, 2013)

Componentes Quantidade

Folha 15a45¢g

Agua g.s.p. 150 mL
TINTURA

Formula 2 (EMA, 2013)

Componentes Quantidade
Folha 20 ¢
Alcool etilico 45a53% qg.s.p. 100 mL

EXTRATO FLUIDO

Formula 3 (EMA, 2013)

Componentes Quantidade
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 proporg¢do 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
InformacgOes gerais em Generalidades, utilizando a RDE 1:5. Em razdo do baixo teor alcodlico da
formulacdo, é recomendada a utilizacdo de conservantes.

Formula 3: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de extrato fluido descritas
em Informacdes gerais em Generalidades, utilizando a RDE 1:1. Em razdo do baixo teor alcodlico
da formulacéo, é recomendada a utilizacdo de conservantes.
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Formula 4: proceder a secagem de uma das formulas 1, 2 ou 3 até obtencao 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 formulacéo.

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 as formas farmacéuticas 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

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 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. Ndo deve ser
utilizado nos casos de hipotireoidismo e utilizar cuidadosamente em pessoas com hipotensao 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). Ndo 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. Como auxiliar no tratamento sintomatico de
queixas gastrintestinais leves; tais como distensdo abdominal e flatuléncia (PROPLAM, 2004,
WICHTL, 2004; LORENZI & MATOQOS, 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).

127




Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 22 edicdo [¥A:]

Formula 2: tomar de 2 a 6 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, 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 &gua, até trés vezes ao dia
(EMA, 2013).

Formula 4: tomar uma capsula, até trés vezes ao dia. (EMA, 2013).

REFERENCIAS

ALONSO, J. Tratado de fitomedicina: bases clinicas y farmacoldgicas. Buenos Aires: ISIS ediciones S.R.L., 1998.
BRINKER, N. D. Herb contraindications & Drug Interactions. 3. ed. Oregon: Eclectic Medical Publications. 2001.

CARCERES, A. Vademécum nacional de plantas medicinales. Editorial Universitaria, Universidad de San Carlos de
Guatemala, 2009.

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.

EMA, European Medicines Agency. Community herbal monograph on Melissa officinalis L., folium. London:
Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC), 2013. Disponivel em:
<http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal - Community_herbal_monograph/2013/08/
WC500147189.pdf>. Acesso em: 22 nov. 2017.

GARCIA, A. A;; VANACLOHA, B. V.; SALAZAR, J. I. G. Fitoterapia vademécum de prescripcion: plantas
medicinales. 3. ed. Barcelona: Masson, 1999, 1148p.

LORENZI, H. E.; MATOS, F. J. DE A. Plantas medicinais no Brasil/Nativas e exoticas. Nova Odessa: Instituto
Plantarum. 2008.

PEREIRA, A. M. S;; BERTONI, B. W.; SILVA, C. C. M.; FERRO, D.; CARMONA, F.; CESTARI, I. M.; BARBOSA,
M. G. H. Formulério Fitoterapico Farmacia da Natureza. 2. ed. Bertolucci. 2014, 407 p.

PROPLAM. Guia de Orientagdes para implantacdo do Servico de Fitoterapia. Rio de Janeiro. 2004.
VANACLOCHA, B.; CANIGUERAL, S. Vademecum de Prescripcion. Plantas Medicinales. 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.

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




