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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




Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 22 edicdo

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.



