Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 2% edigdo

Zingiber officinale Roscoe

NOMENCLATURA POPULAR

Gengibre.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (HEALTH CANADA, 2008; CARVALHO & SILVEIRA, 2010; PEREIRA et al., 2017)

Componentes Quantidade
ngzoma 05a2g
Agua q.s.

Formula 2 (HEALTH CANADA, 2008; PEREIRA et al., 2017)

Componentes Quantidade

Rizoma 0,3a3g

Agua q.s.
ALCOOLATURA

Formula 3 (PEREIRA et al., 2014)

Componentes Quantidade

Rizoma 20 ¢

Alcool etilico a 80% q.s.p. 100 mL
TINTURA

Formula 4 (HOFFMANN, 2003)

Componentes Quantidade
Rizoma 209
Alcool etilico a 40% g.s.p. 100 mL

CAPSULA COM DERIVADO

Formula 5 (WICHTL, 2004; EMA, 2012)

Componentes Quantidade
Rizoma em pé 250 a 750 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula
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ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formulas 1 e 2: preparar por infusdo ou decoc¢do, durante 5 minutos. Deve ser utilizada a droga
vegetal seca e pulverizada (HEALTH CANADA, 2008; CARVALHO & SILVEIRA, 2010;
PEREIRA et al., 2017).

Formula 3: seguir a técnica de preparo de alcoolatura descrita neste formulario. Deve-se manter em
maceracdo durante 20 dias, agitando diariamente (PEREIRA et al., 2014).

Formula 4: seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descritas em
Informacfes gerais em Generalidades. Em razdo do baixo teor alcodlico da formulacdo, €
recomendada a utilizagcdo de conservantes.

Formula 5: obter o p6 do rizoma a partir da droga vegetal (EMA, 2012). Selecionar a cépsula
conforme preconizado em Informac@es gerais em Generalidades e proceder a formulacgéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagdes, 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 alcoolatura e tintura: 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 algodao hidréfobo
por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco vazio entre as capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIA

Formulas 1 a 4: uso adulto.

Formula 5: uso adulto e pediatrico acima de 6 anos.

O uso em criancas abaixo de seis anos de idade ndo é recomendado (EMA, 2012). Uso contraindicado
para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ao persistirem 0s
sintomas, um médico devera ser consultado. O uso das preparacdes de tintura e alcoolatura é
especialmente contraindicado para gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor
alcoolico na formulacdo. O uso é contraindicado para pessoas portadoras de calculos biliares, irritacdo
gastrica e hipertensao arterial (WICHTL, 2004; PEREIRA et al., 2017). Nao usar concomitantemente
com anticoagulantes (PEREIRA et al., 2017). O uso na gestacdo é contraindicado, por inibir a enzima
tromboxano sintetase, podendo afetar a acdo da testosterona no concepto (BACKON, 1991). O uso
também é contraindicado durante a lactacdo e para menores de 18 anos devido a falta de dados
adequados que comprovem a seguranca nessas situacdes. N@o deve ser utilizado em pessoas
portadoras de litiase biliar e em altas doses antes de cirurgias (BRINKER, 2001). Possui agdo
inibidora da ciclooxigenase e da 5-lipoxigenase (KIUCHI et al., 1992; PEREIRA et al., 2017). O
gengibre pode interferir no processo de coagulacdo sanguinea, pard@metros imunologicos, devido a
sua capacidade de inibir a tromboxano sintetase e atuar como agonista de prostaciclina (WHO, 1999;
PEREIRA et al., 2017). Doses muito elevadas podem causar arritmias e depressdo do Sistema
Nervoso Central (SNC). Dependendo da dose utilizada, algumas pessoas podem apresentar irritacdo
gastrica e, quando mais elevadas, podem provocar cdlicas digestivas, hipertensao arterial e tonturas
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(PEREIRA et al., 2017). N&o utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento
de eventos adversos, suspender o uso do produto e consultar um medico.

INDICACOES

Formulas 1 e 4: auxiliar na prevencdo da cinetose (enjoo do movimento) (WHO, 1999;
BLUMENTHAL, 2003; WICHTL, 2004; HEALTH CANADA, 2008; EMA, 2012; CARVALHO &
SILVEIRA, 2010; PEREIRA et al., 2017).

Formula 2 e 3: auxiliar no tratamento sintomatico decorrente de queixas gastrointestinais leves e
como antidispéptico (PANIZZA, 1998; WHO, 1999; BLUMENTHAL et al., 2003; WICHTL, 2004;
HEALTH CANADA, 2008, CARVALHO & SILVEIRA, 2010; PEREIRA et al., 2014; PEREIRA
etal., 2017).

Formula 5: auxiliar no alivio sintomatico da cinetose (enjoo do movimento) (EMA, 2012).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar o infuso ou decocto, de duas a quatro vezes ao dia, 30 minutos antes de iniciar a
situacdo potencialmente causadora de nauseas (HEALTH CANADA, 2008; CARVALHO &
SILVEIRA, 2010; PEREIRA et al., 2017).

Formula 2: tomar o infuso ou decocto de trés a quatro vezes ao dia (HEALTH CANADA, 2008;
PEREIRA et al., 2017).

Formula 3: tomar 3 mL da alcoolatura, diluidos em 75 mL, trés vezes ao dia (PEREIRA et al., 2014).
Formula 4: tomar 1,5 a 5 mL da tintura, diluidos em 50 mL, de uma a trés vezes ao dia
(HOFFMANN, 2003).

Formula 5. Adulto e pediatrico acima de 12 anos: tomar 750 mg meia hora antes da viagem. Uso
pediatrico entre 6 e 12 anos: tomar 250 ou 500 mg meia hora antes da viagem (EMA, 2012).
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