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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 10g
Alcool etilico 80% q.s.p. 100 mL

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 capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO
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Formula 1: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informacdes 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 Informacdes gerais em
Generalidades e proceder & formulagéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecéo 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 cépsula: 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 o0s sintomas, um médico devera ser consultado. O uso é contraindicado durante a
gestacao e lactacdo, devido a falta de dados adequados que comprovem a seguranga nessas situagoes.
O uso da preparacao de tintura é especialmente contraindicado para gestantes, lactantes, alcoolistas,
diabéticos e menores de 18 anos, em fun¢do 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 urindria 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 ao médico (BLUMENTHAL et al., 1998). E
necessaria avaliacdo médica 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
afeccBes 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 interagcdo com &cido acetilsalicilico, heparina, clopidogrel,
anti-inflamatorios ndo esteroidais, estrogénios e terapias de reposicdo hormonal. A presenca de
taninos pode limitar a absorcéo de ferro (NICOLETTI et al., 2007). Néo é recomendado para casos
avancados de HPB com severa retencdo urindria. Hormonios utilizados na Terapia de Reposicao
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 0 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 medico (WICHTL,
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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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