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Primeiro Suplemento do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 12 edigdo

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 225, DE 11 DE ABRIL DE 2018

Dispde sobre a aprovagdo do 1° Suplemento do
Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira, 12 edig&o.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
Ihe conferem o art. 15, Il e IV aliado ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucéo da
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 6 de marco de 2018, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica aprovado o 1° Suplemento do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira, 12 edicéo.

Art. 2° Este Suplemento compreende as seguintes atualizagdes ao texto do Formulério de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 1° edicao:

I - inclusdo dos seguintes capitulos:
a. Capsulas com derivados vegetais.

Il - alteracdo da redacdo dos seguintes capitulos:

a. Generalidades; e
b. Tinturas.

Art. 3° A publicacdo do 1° Suplemento do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira, 12 edicdo se daré por meio eletrénico, no Portal da ANVISA.

Art. 4° Esta Resolucdo entrara em vigor em cento e oitenta (180) dias, contados a partir da data
da publicacdo do arquivo digital com os textos técnicos no sitio eletrébnico da Anvisa, em
conformidade com o art. 3° desta Resolucao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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1 HISTORICO

A Anvisa possui por competéncia legal promover a revisdo e atualizacdo periodica da
Farmacopeia Brasileira, conforme disposto no inciso XIX do artigo 7° da Lei 9.782 de 26 de janeiro
1999. Esta competéncia compreende acdes de regulamentacdo sanitaria e indugcdo ao
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico nacional que se concretizam por meio da revisdo e
incorporacdo de novos requisitos de qualidade nos compéndios e produtos da Farmacopeia Brasileira.
O Formulario de Fitoterapicos € um dos compéndios previstos na Portaria n® 452, de 25 de fevereiro
de 2013, que dispde sobre o Regimento Interno da Comissdo da Farmacopeia Brasileira.

Desde a Declaracdo de Alma-Ata, em 1978, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) tem
destacado a necessidade de se valorizar a utilizagdo de plantas medicinais no ambito terapéutico.
Estima-se que cerca de 80% da populacdo mundial faca uso de plantas ou de suas preparacdes na
atengdo primaria a satde. No Brasil, em virtude do grande interesse popular e institucional pelos
fitoterapicos, diversas acOes foram executadas pelo Ministério da Salde, em parceria com outros
6rgdos governamentais e ndo governamentais, dentre elas, a publicagdo, em 2006, da Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, que visa garantir a populacdo brasileira o acesso
seguro e o uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos, entre outros objetivos e a¢Oes previstas.

As formulacGes relacionadas no Formulério de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira séo
reconhecidas como oficinais ou farmacopeicas, servindo como referéncia para o sistema de
notificacdo de Produtos Tradicionais Fitoterapicos da Anvisa, podendo, ainda, ser manipuladas de
modo a se estabelecer um estoque minimo em farmécias de manipulagdo e farmacias vivas.

A publicacdo de um Primeiro Suplemento do Formulério de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira 12 edicdo estd amparada na competéncia da Anvisa de promover a revisao e atualizacdo
periddica da Farmacopeia Brasileira. Por outro lado, a inclusdo de espécies nativas no formulério
estd em consonancia com a diretriz 7.3 do Programa da Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos de "Fomentar a realizacdo de pesquisas, visando a ampliacdo do nimero de espécies
nativas da flora brasileira na Farmacopeia Brasileira", estando, ainda, em consonancia com a Politica
Nacional de Préaticas Integrativas e Complementares no Sistema Unico de Sadde, com a Politica
Nacional de Medicamentos e com a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

A elaboragdo do Primeiro Suplemento do Formulario de Fitoterdpicos da Farmacopeia
Brasileira 12 edic¢do se iniciou em 03 de junho de 2014 no evento 2° Seminario sobre o Formulario
de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, quando os principais programas de fitoterapia do Brasil
foram consultados quanto as formulacgdes utilizadas em seus programas. Em 2015, uma lista de 60
espécies foi repassada para que consultores da Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS)
compilassem informagdes cientificas e elaborassem novas monografias para o Formulario de
Fitoterapicos. Desde entdo, o Comité Técnico Tematico de Apoio a Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira (CTT APF) tem trabalhado arduamente,
avaliando e complementando informacGes para subsidiar e revisar as monografias da 12 edicéo e
propor a inclusdo de novas monografias para este documento.

O texto foi subsidiado na literatura cientifica disponivel, compilando a proposta apresentada
pelos consultores da OPAS, as formulagdes utilizadas nos programas de fitoterapia do pais e o
trabalho de pesquisa de fontes confiaveis realizado pelo proprio CTT APF. Realizou-se, ainda, um
esforco para tentar manter as informacdes constante na 12 edi¢do do Formulario de Fitoterapicos da
Farmacopeia Brasileira.
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Dessa forma, o texto, revisa o capitulo generalidades (revisdo do texto e novos contetidos) e o
capitulo de tinturas (revisao da 12 edicao e novas monografias), e adiciona o capitulo de capsulas com
derivados vegetais (novas monografias). O documento foi elaborado utilizando-se o modelo de
monografia da 1?2 edi¢do. Devido a existéncia de lacunas em seu embasamento cientifico, foram
excluidas duas tinturas que compunham a 12 edi¢éo, a saber: TINTURA de Alpinia zerumbet (Pers.)
B. L. Burtt & Smith; e TINTURA de Momordica charantia L.

Jose Carlos Tavares Carvalho
Coordenador do Comité Técnico Tematico de Apoio a Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterpicos
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3 GENERALIDADES

Todos os insumos empregados na elaboracao das formulages relacionadas nesse formulario devem,
obrigatoriamente, cumprir com as especificacdes de qualidade, descritas na edi¢do vigente da
Farmacopeia Brasileira, ou, em sua auséncia, nas farmacopeias reconhecidas no pais, conforme
Resolucdo RDC n° 37, de 6 de julho de 2009, e suas atualizagfes. Quando houver monografia
especifica para o insumo empregado, aquela monografia deve ser seguida, ndo havendo monografia
especifica, os métodos gerais devem ser utilizados.

O método a ser utilizado para a obtencdo das preparacGes deve estar descrito na Farmacopeia

Brasileira vigente ou, em sua auséncia, nas farmacopeias reconhecidas no pais, conforme Resolucgéo
RDC n° 37, de 6 de julho de 2009, e suas atualizacgdes.

TITULO
O titulo completo dessa publicacdo, da Comissdo da Farmacopeia Brasileira, ¢ “Primeiro Suplemento

do Formulério de Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira, 12 edigdo”. Pode ser denominado FFFB1
S1.

DEFINICOES

Para fins deste documento aplicam-se as seguintes definicdes.

Agua para uso farmacéutico

Considera-se como agua para uso farmacéutico os diversos tipos de agua empregados na sintese de
farmacos; na formulacdo e producdo de medicamentos, inclusive fitoterapicos; em laboratérios de
ensaios, diagnosticos e demais aplicacOes relacionadas a area da saude, inclusive como principal
componente na limpeza de utensilios, equipamentos e sistemas.

Agua potavel

E a 4gua que atende ao padrdo de potabilidade estabelecido na legislacdo vigente e que ndo ofereca
riscos a saude.

Agua purificada

E a 4gua potavel que passou por algum tipo de tratamento para retirar os possiveis contaminantes e
atender aos requisitos de pureza estabelecidos na monografia.

Alcoolatura
Preparacao vegetal liquida, obtida pelo processo de maceracéo a frio, a partir da planta fresca ou de
seus Orgdos, convenientemente rasurada(os), considerando o teor de agua do Insumo Farmacéutico

Ativo Vegetal (IFAV) utilizado. Em geral, sdo preparadas de acordo com a seguinte proporgao:

Planta fresca. ..., 309
Alcool etilico a 80% (V/V)............ 100 mL
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Banho de assento

E a imersdo em agua morna, na posicdo sentada, cobrindo apenas as nadegas e o quadril, geralmente
em bacia ou em louca sanitaria apropriada.

Bochecho

E a agitacio de uma forma farmacéutica liquida, realizada com movimentos da bochecha, néo
devendo ser engolido o liquido ao final.

Compressa

E uma forma de tratamento que consiste em colocar, sobre o local lesionado, uma gaze ou pano limpo
e umedecido por uma forma farmacéutica liquida, dependendo da indicagédo de uso.

Creme

E a forma farmacéutica semissolida que consiste de uma emulséo, formada por uma fase lipofilica e
uma hidrofilica. Contém uma ou mais substancias ativas dissolvidas ou dispersas em uma base
apropriada. E utilizado para aplicacdo externa na pele ou nas mucosas.

Decoccéo

E a preparacdo que consiste na ebulicdo da droga vegetal em agua potavel por tempo determinado.
Método indicado para drogas vegetais com consisténcia rigida, tais como cascas, raizes, rizomas,
caules, sementes e folhas coriaceas.

Embalagem

E o involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou ndo, destinado a
cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, os medicamentos, as drogas
vegetais, 0s insumos farmacéuticos e outros produtos.

Extrato

E a preparacio de consisténcia liquida, sélida ou intermediaria, obtida a partir do IFAV. O material
utilizado na preparacdo de extratos pode sofrer tratamento preliminar, tais como, estabilizac&o,
moagem ou desengorduramento.

O extrato é preparado por percolacdo; maceracdo ou outro método adequado e validado, utilizando
como solvente alcool etilico, &gua ou outro solvente adequado. ApOs a extracdo, materiais
indesejaveis podem ser eliminados.

Extrato fluido

E a preparacéo liquida obtida de drogas vegetais por extracio com liquido extrator apropriado ou por
dissolucdo do extrato seco correspondente, em que, exceto quando indicado de maneira diferente,
uma parte do extrato, em massa ou volume corresponde a uma parte, em massa, da droga vegetal,
utilizada na sua preparacao. Se necessario, os extratos fluidos podem ser padronizados em termos de
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concentracdo do solvente; teor de constituintes, ou de residuo seco. Havendo necessidade, podem ser
adicionados conservantes.

Fitocomplexo

Conjunto de todas as substancias, originadas do metabolismo primario e/ou secundario, responsaveis,
em conjunto, pelos efeitos bioldgicos de uma planta medicinal ou de suas preparagdes.

Fitoterapico

E o produto obtido de planta medicinal, ou de seus derivados, exceto substincias isoladas
farmacologicamente ativas, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa.

Forma farmacéutica

E o estado final de apresentacdo dos IFAV apds uma ou mais operacdes farmacéuticas executadas,
com a adicdo ou néo de excipientes apropriados, a fim de facilitar a sua utilizacdo e obter o efeito
terapéutico desejado, com caracteristicas apropriadas a uma determinada via de administracéo.

Gargarejo

E a agitacdo de uma forma farmacéutica liquida na garganta pelo ar que se expele da laringe, ndo
devendo ser engolido o liquido ao final.

Gel

E a forma farmacéutica semissolida que contém um agente gelificante para fornecer viscosidade a
um sistema no qual particulas de dimens&o coloidal — tipicamente entre 1 nm e 1 um — s&o distribuidas
uniformemente. Um gel pode conter particulas suspensas.

Inalagéo por vaporizagao

E a administraco de produto por inspiracdo (nasal ou oral) de vapores.

Infusdo

E a preparaGao que consiste em verter agua fervente sobre a droga vegetal e, em seguida, se aplicavel,
tampar ou abafar o recipiente por tempo determinado. Método indicado para drogas vegetais de
consisténcia menos rigida tais como folhas, flores, inflorescéncias e frutos, ou que contenham
substancias ativas volateis.

Insumo farmacéutico ativo vegetal (IFAV)

Matéria-prima ativa de origem vegetal, ou seja, planta fresca; droga vegetal ou derivado vegetal;
utilizada no processo de fabricacdo de um fitoterapico.

Lote

Quantidade definida de matéria-prima; material de embalagem ou produto, obtidos em um Gnico
processo, cuja caracteristica essencial é a homogeneidade.
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Maceragao

E 0 processo que consiste em manter a planta fresca ou droga vegetal, convenientemente rasurada,
triturada ou pulverizada, nas proporcoes indicadas na formula, em contato com o liquido extrator
apropriado, por tempo determinado para cada vegetal. Deverd ser utilizado recipiente &mbar ou
qualquer outro que elimina o contato com a luz.

Matéria-prima

E todo insumo ativo ou inativo empregado na fabricacdo de fitoterapicos, tanto os que permanecem
inalterados, quanto os passiveis de modificacdes.

Percolacéo

E o processo extrativo que consiste na passagem de solvente através da droga vegetal pulverizada
previamente umedecida com liquido extrator, mantida em percolador, sob velocidade de gotejamento
controlada. O procedimento para sua realizacdo esta descrito nos métodos gerais da Farmacopeia
Brasileira.

Planta medicinal

E a espécie vegetal, cultivada ou néo, utilizada com propésitos terapéuticos e/ou profilaticos.
Pomada

E a forma farmacéutica semissélida, para aplicacdo na pele ou em mucosas, que consiste da solucéo
ou dispersdo de um ou mais IFAV em baixas propor¢fes em uma base adequada usualmente néo
aquosa.

Prazo de validade

E o tempo durante o qual os insumos ou fitoterapicos podero ser usados, caracterizado como periodo
de vida util.

Preparacao extemporanea

E a preparagdo para uso imediato, ou de acordo com o descrito na monografia especifica, contida
neste formulario, a ser realizada pelo usuério, por infusdo, decocgdo ou maceracao.

Preparacéao magistral

Aquela preparada na farmécia habilitada, a partir de uma prescricdo de profissional habilitado,
destinada a uma pessoa, e que estabeleca em detalhes sua composi¢éo, forma farmacéutica, posologia
e modo de usar.

Preparacéo oficinal

Aquela preparada na farmacia habilitada, cuja formula esteja inscrita no Formulario de Fitoterdpicos
da Farmacopeia Brasileira ou em outros reconhecidos pela ANVISA.
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Processo magistral

E o conjunto de operagdes e procedimentos realizados em condigbes de qualidade e rastreabilidade,
de todo o processo, que transforma insumos em preparacdes magistrais ou oficinais, para dispensacao
direta ao usuario ou a seu responsavel, com orienta¢fes para seu uso seguro e racional.

Quimiotipo

Plantas que produzem predominantemente uma determinada substancia, dentro de uma classe de
compostos, diferenciando-se por esta caracteristica dos demais individuos da mesma espécie.

Rotulo

E a identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo, a presséo
ou autoadesiva, aplicados diretamente sobre recipientes; invélucros; envoltérios; cartuchos ou
qualquer outro protetor de embalagem, externo ou interno, ndo podendo ser removido ou alterado
durante o uso do produto e durante seu transporte, ou seu armazenamento. A confecgdo dos rétulos
devera obedecer as normas vigentes da Anvisa.

Solucédo

E a forma farmac@utica liquida, limpida e homogénea, que contém IFAV dissolvido em um solvente
adequado ou numa mistura de solventes misciveis.

Tintura

E a preparacdo etilica ou hidroetilica resultante da extracdo de drogas vegetais ou da diluicdo dos
respectivos extratos. Sdo obtidas por maceracéo ou percolacgdo, utilizando tanto uma parte em massa
de droga vegetal e quantidade suficiente do liquido extrator para produzir 10 partes de massa ou
volume de tintura ou uma parte em massa de droga vegetal e quantidade suficiente de liquido extrator
para produzir cinco partes, em massa ou volume, de tintura. Outras proporcoes de droga vegetal e
liquido extrator poderao ser utilizadas.

E classificada em simples ou composta, conforme preparada com uma ou mais drogas vegetais.

Uso oral

E a forma de administracio de produto utilizando ingestao pela boca.

Uso externo

E a aplicacio do produto diretamente na pele ou mucosa.

Via de administragdo

E o local do organismo por meio do qual o medicamento é administrado.

Xarope

E a forma farmacéutica aquosa caracterizada pela alta viscosidade, que apresenta, no minimo, 45%

(p/p) de sacarose ou outros edulcorantes na sua composic¢do. Quando ndo se destina ao consumo
imediato, deve ser adicionado de conservantes autorizados.
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INFORMACOES GERAIS

A denominacdo boténica das espécies vegetais apresentadas neste Formulério estd baseada na
Denominacdo Comum Brasileira (DCB) da ANVISA. Nos casos em que a espécie ndo conste do
documento oficial, adota-se a classifica¢do publicada em tropicos.org.

Para todas as formulas previstas neste documento, quando ndo especificado, o IFAV a ser utilizado
deve ser seco.

N&o é recomendada a administracdo de tinturas a menores de 18 anos, alcoolistas e diabéticos, em
funcéo do teor etilico na formulacgéo. Pelo mesmo motivo, recomenda-se evitar operar equipamentos
e maquinas ou dirigir, apés a ingestao do fitoterapico nessa forma farmacéutica.

A agua a ser utilizada na manipulacdo ou fabricacdo do fitoterapico deve ser a purificada, de acordo
com a legislacdo especifica vigente. Ja a &gua a ser utilizada pelo usuério para a preparac¢do de infusos,
decoctos ou macerados é a potavel, devendo ser orientado ao usuario que essa agua seja filtrada ou
fervida antes do emprego nas formulagdes.

A concentracdo do liquido extrator est descrita na monografia especifica. Quando necessario, devera
ser realizada dilui¢do para se obter a concentracao desejada do solvente extrator.

Quando ndo houver recomendacdo de secagem especifica na monografia do FFFB, a planta fresca
deve ser seca a temperatura de 45 °C em estufa de ar circulante por trés dias.

O teor etilico mencionado neste documento se refere a °GL ou % (v/v).

Para o preparo das capsulas de droga vegetal pulverizada ou de extrato seco, é recomendado, se
necessario, o uso de excipientes consagrados na farmacotécnica, tais como celulose microcristalina,
talco farmacéutico, 6xido de magnésio, carbonato de magnésio, didxido de silicio coloidal ou outros
padronizados em livros especializados em excipientes para uso farmacéutico.

Os extratos comercialmente disponiveis vém adicionados de excipientes para manter suas
caracteristicas fisico-quimicas, sendo necessario avaliar o percentual desses excipientes para calcular
a quantidade de extrato a ser inserida na formulacao, e proceder ao ajuste da dose do extrato de acordo
com a sua padronizacdo discriminada na formulacéo.

Para os extratos secos de alta higroscopia, deve-se empregar um tamanho de capsula que permita a
adicdo de pelo menos 50% do volume da céapsula para seu preenchimento. Caso ndo seja possivel,
devido a uma maior dose do IFAV, fracionar a dosagem em duas ou mais capsulas de modo a permitir
a adicdo de uma quantidade suficiente de excipiente.

Para a escolha do nimero da capsula, recomenda-se executar a determinacao da densidade aparente.
Para a escolha do numero da capsula, bem como para o célculo da quantidade de excipiente necessaria
para seu completo preenchimento, utilizar método volumétrico, considerando o peso, o volume e a
densidade aparente dos pos utilizando a formula:

Dap = m/Vap

P&s com densidade aparente conhecida.

1) Calcular o volume ocupado por determinada massa do IFAV, utilizando a formula:
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Vap (mL) = m (g)/Dap (g/mL)

2) Eleger o n° de capsula cujo volume seja igual ou imediatamente superior ao do po, conforme tabela
de capacidade volumétrica das capsulas ou informacdes do fornecedor.

3) Calcular a quantidade necesséaria de excipiente subtraindo o volume do IFAV do volume da
capsula.

4) Caso a densidade aparente do excipiente seja conhecida, calcular a massa do excipiente utilizando
a mesma férmula acima.

Pds com densidade aparente desconhecida.

1) Pesar o total dos IFAV tamisados.

2) Medir o volume aparente do IFAV em uma proveta graduada, apds promover o assentamento do
po, soltando cuidadosamente a proveta, de uma altura de 2 a 3 cm, sobre uma superficie plana,

repetidas vezes em intervalos de 2 segundos entre as batidas.

3) Eleger o n° de cépsula cujo volume seja igual ou imediatamente superior ao do p6 conforme tabela
de capacidade volumétrica das capsulas ou informacdes do fornecedor.

4) Calcular a quantidade necessaria de excipiente subtraindo o volume do IFAV do volume da
capsula.

Célculo da densidade aparente.

1) Medir o volume aparente do IFAV em uma proveta graduada, apds promover o assentamento do
po, soltando cuidadosamente a proveta, de uma altura de 2 a 3 cm, sobre uma superficie plana,
repetidas vezes em intervalos de 2 segundos entre as batidas.

2) Pesar a proveta cheia, subtraindo o valor do peso da proveta vazia. O resultado correspondera a
massa do IFAV.

3) Calcular a densidade aparente por meio da formula:

Dap (g/mL) =m (g)/ Vap (mL)

Estabilidade das preparagdes magistrais e oficinais

Para manipulagéo de fitoterapicos é importante que seja estabelecido o periodo no qual 0 mesmo se
mantera estavel, de acordo com as caracteristicas e propriedades que apresentava ao final de sua
manipulacdo. As Boas Préaticas de Manipulagdo devem ser atendidas.

Na manipulagdo de produtos magistrais e oficinais, o farmacéutico deve ter conhecimento das
caracteristicas fisico-quimicas do(s) IFAV e excipientes incluidos no produto, suas provaveis
interacOes, possiveis reacdes e mecanismos de decomposicao e de interacdo com recipientes, valores
de pH e condicGes de umidade e temperatura adequados para conservacao dos insumos e do produto
final. Para tanto, o farmacéutico deve consultar literatura especializada, artigos cientificos e materiais
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técnicos. Essas informacges, assim como a experiéncia profissional, possibilitam o estabelecimento
do prazo de uso do medicamento magistral e oficinal.

Outras orientacdes sobre estabilidade de formula¢Ges magistrais podem ser obtidas no Formulario
Nacional, considerando-se o que for aplicavel a fitoterapicos.
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4 MONOGRAFIAS
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5.2 TINTURAS
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TINTURA DE Achillea millefolium L.

NOMENCLATURA POPULAR
Mil-folhas e mil-em-rama

FORMULA (WHO, 2009; EMA, 2011)

Componentes Quantidade
Parte aérea 20 g
Alcool etilico 45% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagéo ou a plantas da familia
Asteraceae. N&o usar em gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na
formulacdo. Se os sintomas piorarem durante o uso do produto um meédico deve ser consultado.
ReacOes de hipersensibilidade na pele de frequéncia ndo conhecida foram relatadas com o uso do
produto (EMA, 2011). N&o usar em pessoas com Ulceras gastroduodenais ou com obstrucdo das vias
biliares (PHILP, 2004; WHO, 2009). N&o usar com anticoagulantes e anti-hipertensivos (HAUSEN
etal., 1991; RUCKER et al., 1991).

INDICACOES

Auxiliar no alivio dos sintomas dispépticos, flatuléncia, inflamagdo, como colerético e
antiespasmodico (TEWARI et al., 1974; SHIPOCHLIEV & FOURNADJIEV, 1984; DELLA
LOGGIA, 1993; BRITISH HERBAL PHARMACOPOEIA, 1996; NEWALL et al.,1996; ALONSO,
1998; HEALTHCARE, 2000; MILLS & BONE, 2004; GUPTA, 2008; PIRES et al., 2009; WHO,
2009; FINTELMANN & WEISS, 2010; EMA, 2011).

MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar 5 mL da tintura, trés vezes ao dia, entre as refeicdes (CACERES, 2009; WHO, 2009) ou tomar
2 a4 mL, diluidos em meio copo com agua, trés a quatro vezes ao dia (EMA, 2011; ROSS, 2012).

REFERENCIAS
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TINTURA DE Allium sativum L.

NOMENCLATURA POPULAR
Alho

FORMULA (HEALTH CANADA, 2008)

Componentes Quantidade
Bulbilho pulverizado 209
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterdpico um médico deve ser consultado. O consumo de alho pode
aumentar o risco hemorrégico durante e apés cirurgias. Suspender o0 uso sete dias antes de cirurgias.
O uso concomitante com medicamentos antiagregantes plaquetarios, tais como acido acetilsalicilico
e varfarina, pode aumentar o tempo de sangramento. A ingestdo de A. sativum e seus derivados em
jejum pode ocasionalmente causar pirose, nausea, vomitos e diarreia. O odor de alho exalado pela
pele e pela respiracdo pode ser perceptivel (WHO, 1999; BLUMENTHAL et al., 2000). O uso
concomitante com medicamentos antirretrovirais tais como saquinavir, pode levar a falhas na terapia
antirretroviral e possivel resisténcia a esses farmacos. A coadministracdo com atorvastatina pode
aumentar a meia vida desse medicamento devido a inibicdo da CYP3A4 (MAZZARI & PRIETO,
2014). O consumo de A. sativum pode potencializar o efeito diurético da hidroclorotiazida (ASDAQ
& INAMDAR, 2009). O aumento da biodisponibilidade de alguns farmacos anti-hipertensivos, como
o captopril, pode ocorrer (ASDAQ & INAMDAR, 2010). Pode diminuir a efetividade da
clorzoxazona por induzir o seu metabolismo (BRASIL, 2017).

INDICACOES

Auxiliar nos sintomas associados a infecgdes das vias aéreas superiores com presenca de secrecdo
(HEALTH CANADA, 2008).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar 10 mL da tintura, diluidos em 75 mL de agua, duas vezes ao dia (CARVALHO, 2004).
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TINTURA DE Achyrocline satureioides (Lam.) DC.

NOMENCLATURA POPULAR
Macela

FORMULA (PEREIRA et al., 2014)

Componentes Quantidade
Ipflorescéncia rasurada 10 g
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagéo ou a plantas da familia
Asteracea. Nao usar em gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcéo do teor alcodlico na
formulacdo. Se os sintomas piorarem durante o uso do fitoterapico, um médico deve ser consultado.
Pode, em casos raros, provocar vertigem, cefaleia, dermatite, alergia ocular e fotodermatite
(PEREIRA et al., 2014). Pessoas hipoglicémicas devem pedir orientacdo aos prescritores antes do
uso. Pode potencializar o efeito de insulina, barbituricos e outros sedativos (DUKE, 2009).

INDICACOES

Aucxiliar no tratamento sintomatico de processos inflamatorios das vias aéreas superiores e disturbios
gastrintestinais (SIMOES et al., 1986; GUPTA, 1995; LORENZI & MATOS, 2008; DUKE, 2009;
PEREIRA et al., 2014; ALERICO et al., 2015).

MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar 3 a 9 mL da tintura, diluidos em 50 mL de &gua, trés vezes ao dia (PEREIRA et al., 2014).

REFERENCIAS

ALERICO, G. C.; BECKENKAMP, A.; VIGNOLI-SILVA, M.; BUFFON, A.; VON POSER G. L. Proliferative effect
of plants used for wound healing in Rio Grande do Sul state, Brazil. Journal of Ethnopharmacology, v. 176, p. 305-
310, 2015.
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DUKE, J. A. Duke’s handbook of medicinal of latin America. Boca Raton, Florida: CRC Press/ Taylor and Francis
Group, 2009.

GUPTA, M. P. 270 Plantas medicinales iberoamericanas. 1. ed. Santafé de Bogota, Coldémbia: Programa
Iberoamericano de Ciencia y Tecnologia para el Desarrollo (CYTED), 1995.

LORENZI, H. E.; MATOS, F. J. A. Plantas medicinais no Brasil: nativas e exéticas. 2. ed. 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. Formulario fitoterapico farmécia da natureza. 2. ed. Ribeiréo Preto: Bertolucci. 2014. 407p.

SIMOES, C. M. O.; MENTZ, L. A.; SCHENKEL, E. P.; IRGANG, B. E.; STEHMANN, J. R. Plantas na medicina
popular no Rio Grande do Sul. Porto Alegre: Editora da Universidade/ UFRGS, 1986. 174p.
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TINTURA DE Aloysia polystachya (Griseb.) Moldenke

NOMENCLATURA POPULAR
Aloisia

FORMULA (PEREIRA et al., 2014)

Componentes Quantidade
Folha 10 g
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecao contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado. Pode prejudicar a habilidade
de dirigir ou operar maquinas. Considerando que o 6leo essencial de A. polystachya contém mais de
70% de carvona (CABANILLAS et al., 2003; PINA et al., 2012) e que essa substancia apresenta acao
ansiolitica (HATANO et al., 2012), ndo é recomendado o uso de tintura de A. polystachya a pessoas
que facam uso de medicamento com ac¢do ansiolitica, pois pode potencializar esse efeito.

INDICACOES

Aucxiliar no alivio dos sintomas dispépticos, espasmos e na reducdo da sensacao de plenitude gastrica.
Como ansiolitico leve (DEL VITTO et al.,1997; SCARPA, 2004; MORA et al., 2005; HELLION-
IBARROLA et al., 2006; HELLION-IBARROLA et al., 2008; CONSOLINI et al., 2011; SARRIS
et al., 2013; CEBALLOS & PEREA, 2014).

MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar de 3 a9 mL da tintura, diluidos em 75 mL de agua, trés vezes ao dia (PEREIRA et al., 2014).

REFERENCIAS

DEL VITTO, L. A.; PETENATTI, E. M.; PETENATTI, M. E. Recursos herbolarios de San Luis (Republica Argentina)
primera parte: plantas nativas. Multequina, v. 6, p. 49-66, 1997.



Primeiro Suplemento do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 1% edicao

CABANILLAS, C. M.; LOPEZ, M. L.; DANIELE, G.; ZYGADLO, J. A. Essential oil composition of Aloysia
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CEBALLOS, S. J.; PEREA, M. C. Plantas medicinales utilizadas por la comunidad indigena de Quilmes (Tucuman,
Argentina). Boletin Latinoamericano y del Caribe de Plantas Medicinales y Aromaticas, v. 13, n. 1, p. 47-68, 2014.

CONSOLINI, A. E.; BERARDI, A.; ROSELLA, M. A.; VOLONTE, M. Antispasmodic effects of Aloysia polystachya
and A. gratissima tinctures and extracts are due to non-competitive inhibition of intestinal contractility induced by
acethylcholine and calcium. Revista Brasileira de Farmacognosia, v. 21, n. 5, p. 889-900, 2011.

HATANO, V. Y.; TORRICELLI, A. S.; GIASSI, A. C.; COSLOPE, L. A.; VIANA, M. B. Anxiolytic effects of repeated
treatment with an essential oil from Lippia alba and (R)-(-)-carvone in the elevated T-maze. Brazilian Journal of
Medical and Biological Research, v. 4, n. 3, p. 238-243, 2012.

HELLION-IBARROLA, M. C.; IBARROLA, D. A.; MONTALBETTI, Y.; KENNEDY, M.; HEINICHEN, O;
CAMPUZANO, M.; TORTORIELLO, J.; FERNANDEZ, S.; WASOWSKI., C.; MARDER, M.; DE LIMA, T.C. M,;
MORA, S., 2006. The anxiolytic-like effects of Aloysia polystachya (Griseb.) Moldenke (Verbenaceae) in mice. Journal
of Ethnopharmacol, v. 105, p. 400-408, 2006.

HELLION-IBARROLA, M. C.: IBARROLAA D. A.; MONTALBETTIA, Y.; KENNEDYA M. L.; HEINICHENA, O.;
CAMPUZANOA, M.; FERRO, E. A.; ALVARENGAB, N.; TORTORIELLOC, J.; DE LIMAD, T. C. M.; MORAE, S.
The antidepressant-like effects of Aloysia polystachya (Griseb.) Moldenke (Verbenaceae) in mice. Phytomedicine. v. 15,
p. 478-483, 2008.

MORA, S.; DIAZ-VELIZ, G.; MILLAN, R.; LUNGENSTRASS, H.; QUIROS, S.; COTO-MORALES, T.; HELLION-
IBARROLA, M. C. Anxiolytic and antidepressant-like effects of the hydroalcoholic extract from Aloysia polystachya in
rats. Pharmacology Biochemistry and Behavior, v. 82, p. 373-378, 2005.

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. Ribeirdo Preto: Bertolucci. 2014. 407p.
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TINTURA DE Arctium lappa L.

NOMENCLATURA POPULAR
Bardana

FORMULA (EMA, 2010)

Componentes Quantidade
Raiz rasurada 109

Alcool etilico 45% q.s.p. 100 mL
Componentes Quantidade
Raiz rasurada 20 ¢

Alcool etilico 25% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranga que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagdo. N&o usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcoodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem ou persistirem por mais de duas semanas durante o uso do fitoterapico, ou se ocorrer febre,
disudria, espasmos ou sangue na urina, um médico deve ser consultado. Deve-se garantir a ingestdo de
quantidade adequada de &gua durante o tratamento. Choque anafilatico ja foi relatado com o uso do
fitoterapico, entretanto, sua frequéncia é desconhecida (EMA, 2010). O uso concomitante com
insulina pode requerer ajuste de dose da ultima (BRINKER, 2001).

INDICACOES

Auxiliar no aumento do fluxo urinario nos distarbios urinarios leves, como auxiliar na inapeténcia
temporaria (EMA, 2010).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar 8 a 12 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, trés vezes ao dia (EMA, 2010).

REFERENCIAS

BRINKER, N. D. Herb contraindications and drug interactions. 3 ed. Oregon: Eclectic Medical Publications, 2001.
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EMA, European Medicines Agency. Community herbal monograph on Arctium lappa L., radix. London; Committee
on Herbal Medicinal Products (HMPCQC), 2010 Disponivel em:
<http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal - Community_herbal_monograph/2011/01

/WC500100388.pdf>. Acesso em: 2 dez. 2016.
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TINTURA DE Baccharis trimera (Less.) DC.

NOMENCLATURA POPULAR
Carqueja

FORMULA (BRASIL, 2010; PEREIRA et al.,2014)

Componentes Quantidade
Caule alado rasurado 109
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagéo ou a plantas da familia
Asteraceae. N&o usar em gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na
formulacdo. Se os sintomas piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado.
O uso deve ser restrito no maximo, a duas semanas (GRANCE et al., 2008; RODRIGUES et al.,
2009). Pode interagir com medicamentos hipoglicemiantes, sendo necessario ajustar a dose desses
ualtimos. Deve ter o uso interrompido duas semanas antes de cirurgias.

INDICACOES

Auxiliar no alivio dos sintomas dispépticos (CARVALHO & ALMANCA, 2003; GUPTA, 2008;
LORENZI & MATOS, 2008; PEREIRA et al., 2014).

MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar 3 a 9 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, duas vezes ao dia (CARVALHO &
ALMANCA, 2003; PEREIRA et al., 2014).

REFERENCIAS
BRASIL. Farmacopeia Brasileira. 5. ed. Brasilia: Anvisa, 2010.

CARVALHO, J.C. T.; ALMANCA, C. C. J. Formulario de prescricéo fitoterapica. Sdo Paulo: Editora Atheneu, 2003.
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GRANCE, S. R.; TEIXEIRA, M. A,; LEITE, R. S.; GUIMARAES, E. B.; SIQUEIRA, J. M.; FILIU, W. F. O
VASCONCELOS, S. B. S.; VIEIRA, M. C. Baccharis trimera: effect on hematological and biochemical parameters and
hepatorenal evaluation in pregnant rats. Journal of Ethnopharmacology, v. 117, p. 28-33, 2008.

LORENZI, H. E.; MATOS, F. J. A. Plantas medicinais no Brasil: nativas e exoéticas. 2. ed. 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. Formulario fitoterapico farmécia da natureza. 2. ed. Ribeiréo Preto: Bertolucci. 2014. 407p.

GUPTA, M. P. (Ed.). Plantas medicinais iberoamericanas. Bogota: Programa Iberoamericano de Ciencia y Tecnologia
para el Desarrollo (CYTED)/ Convenio Andrés Bello, 2008. 1003p.

RODRIGUES, C. R. F,; DIAS, J. H.; MELLO, R. N.; RICHTER, M. F.; PICADA, J. N.; FERRAZ, A. B. F. Genotoxic
and antigenotoxic properties of Baccharis trimera in mice. Journal of Ethnopharmacology, v. 125, p. 97-101, 2009.
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TINTURA DE Calendula officinalis L.

NOMENCLATURA POPULAR
Caléndula

FORMULA (VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; EMA, 2008)

Componentes Quantidade
Elores rasuradas 20 g
Alcool etilico 70 a 90% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagéo ou a plantas da familia
Asteraceae. N&o usar em gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na
formulacdo. (ESCOP, 2003; WHO, 2004). Se os sintomas piorarem ou persistirem por mais de uma
semana durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado. Se sinais de infecgdo cutanea
forem observados, um médico deve ser consultado. Pode ocorrer sensibilizacdo dérmica de frequéncia
desconhecida. Se ocorrerem qualquer outro evento adverso ndo mencionado, um médico deve ser
consultado (EMA, 2008). Em raros casos, pode causar dermatite de contato (BROWN & DATTNER,
1998).

INDICACOES

Auxiliar no tratamento sintomatico de afecgdes inflamatérias leves da pele, boca e garganta
(SCHILCHER, 2005; VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; EMA, 2008).

MODO DE USAR

Uso externo.

Para aplicacdo na pele: Diluir 1:3 em agua e aplicar no local indicado por meio de compressa de duas
a quatro vezes ao dia. Remover a compressa ap0os 30 a 60 minutos. Na cavidade bucal, administrar

por bochechos e gargarejos 2 ml da tintura em 100 mL de dgua de duas a quatro vezes ao dia (EMA,
2008).

REFERENCIAS
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Dermatology, v. 134, p. 1401-1404, 1998.

EMA, European Medicines Agency. Community herbal monograph on Calendula officinalis L., Flos. London;
Committee on Herbal Medicinal Products (HMPCQC), 2008. Disponivel em:
<http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-
_Community_herbal_monograph/2009/12/WC500018121.pdf>. Acesso em: 7 dez. 2016.

ESCOP, European Scientific Cooperative on Phytotherapy. Monographs: the scientific foundation for herbal medicinal
products. 2" ed. Exeter: ESCOP, 2003.

SCHILCHER, H. Fitoterapia na Pediatria: Guia para médicos e farmacéuticos. Alfenas: Editora Ciéncia Brasilis, 2005.
211p.

VANACLOCHA, B.; CANIGUERAL, S. Fitoterapia: vademécum de prescripcion. 4. ed. Barcelona: Masson, 2006.

WHO, World Health Organization. WHO monographs on selected medicinal plants. Geneva, Switzerland: World
Health Organization, v. 2. 2004.
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TINTURA DE Crataegus monogyna Jacg.; Crataegus rhipidophylla Gand.;
Crataegus laevigata (Poir.) DC.; Crataegus pentagyna Waldst. & Kit. ex Willd.;
Crataegus nigra Waldst. & Kit.; e Crataegus azarolus L.

NOMENCLATURA POPULAR
Cratego

FORMULA (BARRETT, 2004; EMA, 2016).

Componentes Quantidade
Sumidade florida 22-28 ¢
Alcool etilico 35% g.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado. Em caso de edema de
membros inferiores, dor precordial com irradiacdo para membros superiores, abdémen superior ou
regido cervical, ou dificuldade respiratdria (dispneia), um médico deverd ser consultado
imediatamente (EMA, 2016). Pode potencializar os efeitos de medicamentos e espécies vegetais
cardiotdnicas e glicosideos cardioativos (BRINKER, 2001).

INDICACOES

Auxiliar no tratamento de sintomas decorrentes da ansiedade cardiaca temporéaria, como palpitacdes
provocadas por estresse e desconforto precordial, desde que afec¢des graves tenham sido excluidas
por um médico (EMA, 2016).

MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar 1 a 1,5 mL da tintura, diluidos em 50 mL de &gua, trés vezes ao dia (BARRETT, 2004; EMA,
2016).
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REFERENCIAS

BARRETT, M. (Ed.). The handbook of clinically tested herbal remedies. New York: The Haworth Herbal Press, 2v.,
2004.

BRINKER, N. D. Herb contraindications and drug interactions. 3" ed. Oregon: Eclectic Medical Publications, 2001.

EMA, European Medicines Agency. European Union herbal monograph on Crataegus spp., folium cum flore.
London: Committee on Herbal Medicinal Products (HMPCQC), 2016. Disponivel em
<http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal -
_Herbal_monograph/2016/06/WC500209002.pdf>. Acesso em: dez. 2016.
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TINTURA DE Curcuma longa L.

SINONIMIA

Curcuma domestica Valeton (TROPICOS, 2016).
NOMENCLATURA POPULAR

Cdrcuma

FORMULA (EMA, 2009, PEREIRA et al., 2014)

Componentes Quantidade
Rizoma 10 g
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em mulheres
tentando engravidar, gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcéo do teor alcodlico na
formulacdo. Se os sintomas piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado.
Né&o usar em pessoas com calculos biliares, obstrucdo dos ductos biliares e Ulceras gastroduodenais
(GARCIA et al., 1999; WHO, 1999; BRINKER, 2001; PHILP, 2004). Deve ser evitada a exposi¢do
solar excessiva quando do uso do produto. N&o deve ser usado em altas doses junto com
medicamentos anticoagulantes ou antiplaquetarios (BRINKER, 2001). Leves sintomas de boca seca,
flatuléncia e irritacdo gastrica podem ocorrer, entretanto, a frequéncia néo é conhecida (EMA, 2009).
Se outras rea¢des adversas surgirem, um profissional de saide deve ser consultado (EMA, 2009). A
coadministragdo com paracetamol pode aumentar a toxicidade desse ultimo, devido a inducdo de
CYP1A2 (MAZZARI & PRIETO, 2014).

INDICACOES

Auxiliar no alivio dos sintomas dispépticos (tais como sensacao de plenitude, flatuléncia e digestdo
lenta) como colagogo e colerético (GARCIA et al., 1999; EMA, 2009). Auxiliar em afec¢des
inflamatorias (PEREIRA et al., 2014).

MODO DE USAR

Uso oral.
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Como antidispéptico: tomar 0,5 a 1 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, trés vezes ao dia
(EMA, 2009).

Como anti-inflamatério: tomar 1 a 3 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, trés vezes ao dia
(PEREIRA et al., 2014).

REFERENCIAS
BRINKER, N. D. Herb contraindications and drug interactions. 3" ed. Oregon: Eclectic Medical Publications, 2001.

EMA, European Medicines Agency. Community herbal monograph on Curcuma longa L., Rhizoma. London:
Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC), 20009. Disponivel em:
<http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal -
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TINTURA DE Cynara scolymus L.

NOMENCLATURA POPULAR
Alcachofra

FORMULA (WICHTL, 2004)

Componentes Quantidade
Folha 209
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecao contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo e a plantas da familia
Asteraceae (GARCIA et al., 1999; MILLS & BONE, 2004; WHO, 2009). N&o usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcoodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado. Nao usar em pessoas com
calculos biliares e obstrucéo dos ductos biliares. Ndo usar em caso de tratamento com anticoagulantes
(WHO, 2009). Em casos raros podem ocorrer distirbios gastrintestinais, incluindo diarreia, nduseas
e pirose (WHO, 2009). O uso concomitante com diuréticos em presenca de hipertensao arterial ou
cardiopatias deve ser realizado sob estrita supervisdo médica, dada a possibilidade de haver
descompensacdo da pressdo arterial, ou, se a eliminacdo de potassio é considerdvel, uma
potencializacdo de drogas cardiotonicas. A ocorréncia de hipersensibilidade foi relatada para C.
scolymus, sendo atribuida & presenca de lactonas sesquiterpénicas como a cinaropicrina. Pode reduzir
a eficacia de medicamentos que interferem na coagulacdo sanguinea, como acido acetilsalicilico e
anticoagulantes cumarinicos (ex. varfarina) (BRASIL, 2014).

INDICACOES

Auxiliar no alivio dos sintomas dispépticos, como antiflatulento e diurético, auxiliar na prevencao da
aterosclerose (HOLTMANN et al., 2003; BUNDY et al., 2008). Auxiliar no tratamento de
dislipidemia mista leve a moderada e como colagogo (WALKER et al., 2001; BUNDY et al., 2004;
BUNDY et al., 2008).

MODO DE USAR

Uso oral.
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Tomar de 2,0 a 50 mL da tintura, diluidos em 75 mL de agua, uma a trés vezes ao dia
(BLUMENTHAL et al., 1998; CACERES, 2009; GARCIA et al., 1999).
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TINTURA DE Echinacea angustifolia DC.

NOMENCLATURA POPULAR
Equinacea

FORMULA (EMA, 2012)

Componentes Quantidade
Raiz pulverizada 209
Alcool etilico 45% 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacao e a espécies da familia
Asteraceae. N&o usar em gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na
formulacdo. Se os sintomas piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado.
Se houver agravamento ou persisténcia dos sintomas por mais de trés dias ou se ocorrer febre alta
durante a utilizacdo do medicamento, um médico devera ser consultado. Ndo recomendado em casos
de doencas sistémicas progressivas como tuberculose, colagenoses, esclerose maltipla, infecgédo por
HIV/AIDS e outras doencas autoimunes. H4 um possivel risco de reacbes anafilaticas em pessoas
atdpicas, que devem, previamente, consultar o seu médico antes de usar equinacea (GALLO et al.,
2000; EMA, 2012). Pode compensar ou minimizar o efeito de drogas imunossupressoras, tais como
ciclosporina e corticoides. N& deve ser usada concomitantemente com medicamentos
reconhecidamente hepatotdxicos, tais como esteroides anabolicos, amiodarona, metotrexato e
cetoconazol (BRINKER, 2001).

INDICACOES

Auxiliar no tratamento sintomatico do resfriado comum (MILLS & BONE, 1999; BLUMENTHAL
et al., 2003; EMA, 2012).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar 1 a2 mL, diluidos em 50 mL de agua, duas a trés vezes ao dia (EMA, 2012).
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TINTURA DE Echinacea purpurea (L.) Moench

NOMENCLATURA POPULAR
Equinacea

FORMULA (VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006)

Componentes Quantidade
Raiz pulverizada 209
Alcool etilico 55% 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacao e a espécies da familia
Asteraceae. N&o usar em gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na
formulacdo. Se os sintomas piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado.
Se houver agravamento ou persisténcia dos sintomas por mais de trés dias ou se ocorrer febre alta
durante a utilizacdo do medicamento, um médico devera ser consultado. Ndo recomendado em casos
de doencas sistémicas progressivas como tuberculose, infeccao por HIV/AIDS, afeccdes que alterem
as células brancas, colagenoses, esclerose multipla e outras doencas autoimunes (WHO, 1999). Ha
um possivel risco de reacdes anafilaticas em pessoas atopicas, que devem, previamente, consultar o
seu médico (BLUMENTHAL et al., 2003; VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006). Pode
compensar ou minimizar o efeito de drogas imunossupressoras, tais como ciclosporina e corticoides.
N&o deve ser usada concomitantemente com medicamentos reconhecidamente hepatotoxicos, tais
como esteroides anabolicos, amiodarona, metotrexato e cetoconazol (BRINKER, 2001).

INDICACOES

Auxiliar no tratamento sintomatico do resfriado comum (MILLS & BONE, 1999; BLUMENTHAL
et al., 2003; VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar 3 mL trés vezes ao dia (VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006).
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TINTURA DE Equisetum arvense L.

NOMENCLATURA POPULAR
Cavalinha

FORMULA (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Parte aérea pulverizada 20a25¢
Alcool etilico 31,5% 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado. Ndo é recomendado em
condicOes nas quais a ingestao de liquidos deva ser reduzida (por exemplo, doenca cardiaca ou renal
severas ou obstrucdo do trato urinario). Deve-se garantir que a ingestdo de liquidos seja satisfatoria.
Se ocorrer febre, disuria, dor espasmddica ou hematdria durante a utilizagdo do fitoterapico, um
médico devera ser consultado (EMA, 2016). Em excesso pode provocar caréncia de vitamina B1
(tiamina) (REIS & LEDA, 2008). N4o deve ser feito uso prolongado devido ao alto contetido de silica
inorganica presente e a atividade tiaminase da espécie pode causar deficiéncia de tiamina. Pode haver
interacdo com digitalis e glicosideos cardioativos, devido a perda de potassio associada ao efeito
diurético (BRINKER, 2001). Realizar teste de deteccdo para observagédo de adulteracdo com a espécie
E. palustre, ou presenca de alcaloides palustrinicos na matéria-prima vegetal e seus derivados, como
descrito por Saslis-Lagoudakis et al. (2015). O fitoterapico sé devera ser liberado para consumo
quando negativo para os testes acima descritos.

INDICACOES

Auxiliar em distrbios urinarios leves e como diurético suave nos casos de retencao hidrica e edema
(REIS & LEDA, 2008; CARNEIRO et al., 2014; EMA, 2016).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar 0,7 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, trés vezes ao dia (EMA, 2016).
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TINTURA DE Eucalyptus globulus Labill.

NOMENCLATURA POPULAR
Eucalipto

FORMULA (EMA, 2013)

Componentes Quantidade
Folha pulverizada 209
Alcool etilico 68-80% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterdpico um médico deve ser consultado. Em caso de dispneia, febre
ou tosse com presenca de secrecdo purulenta, ou se 0s sintomas persistirem por mais de trés dias
durante a utilizacdo do fitoterapico, um médico devera ser consultado. Criangas com menos de 30
meses podem apresentar laringoespasmo devido a presenca de cineol no fitoterapico (EMA, 2013).
Em casos de ingestdo excessiva, podem ocorrer nauseas, vomitos e diarreia (BLUMENTHAL et al.,
2000). E contraindicado em pessoas com hipotenséo arterial, devido ao efeito hipotensivo quando
usado em altas doses; em pessoas com inflamacgdo descamativa aguda do rim devido a irritacdo
causada pelo eucaliptol (BRINKER, 2001).

INDICACOES

Auxiliar no tratamento sintomatico da tosse produtiva associada ao resfriado comum (EMA, 2013).
MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar 2,5 mL da tintura, diluidos em 50 mL de d4gua, uma a quatro vezes ao dia (BLUMENTHAL
et al., 2000).
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TINTURA DE Foeniculum vulgare Mill.

NOMENCLATURA POPULAR
Funcho

FORMULA (GARCIA et al., 1999; CACERES, 2009)

Componentes Quantidade
Fruto 10 g
Alcool etilico 35-40% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Extrair o fruto triturado por percolacdo. Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo
de tintura descrita em Informacdes Gerais em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagéo ou a plantas da familia
Apiaceae. Ndo usar em gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na
formulacdo. Se os sintomas piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado.
N&o usar em pessoas com sindromes associadas ao hiperestrogenismo (GARCIA et al., 1999). Doses
acima das recomendadas ndo devem ser utilizadas por longos periodos de tempo (ESCOP, 2003). Em
casos raros podem aparecer reacGes alérgicas cutaneas e respiratdrias, tais como dermatite de contato,
asma e rinoconjuntivite (BLUMENTHAL et al.,, 1998; ESCOP, 2003; WHO, 2007). Elevada
concentracdo de cumarinas na tintura pode provocar o aparecimento de vesiculas, edema ou
hiperpigmentacdo cutdnea (ORELLANA, 1987; PELLECUER, 1995). Pode reduzir o efeito de
medicamentos anticoncepcionais. E contraindicado o uso prolongado, a ndo ser com estrito
acompanhamento médico, e para pessoas com refluxo (BRINKER, 2001).

INDICACOES

Auxiliar no alivio dos sintomas dispépticos, antiespasmodico (GARCIA et al., 1999; NANAVAR et
al., 2003) e antiflatulento (GARCIA et al., 1999; ALEXANDROVICH et al., 2003).

MODO DE USAR
Uso oral.
Tomar 1 a 3 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, uma a trés vezes ao dia (GARCIA et al.,

1999; CACERES, 2009)
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TINTURA DE Handroanthus impetiginosus (Mart. ex DC.) Mattos

SINONIMIA

Tabebuia avellanedae Lorentz ex Griseb. (TROPICOS, 2017).
NOMENCLATURA POPULAR

Ipé-roxo

FORMULA (MATOS et al., 1998; DINIZ et al., 2006)

Componentes Quantidade
Entrecasca moida 209
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado. Utilizar em tratamentos curtos
e ndo utilizar em doentes cardiacos, renais e hepéaticos e com outras doencas crénicas (DINIZ et al.,
2006). Pode potencializar o efeito dos anticoagulantes (MILLS & BONE, 2005; PEREIRA et al.,
2014). Nao deve ser usado concomitantemente a medicamentos anticoagulantes. Pode minimizar o
efeito de medicamentos imunossupressores (BRINKER, 2001).

INDICACOES

Auxiliar no tratamento de afecgdes inflamatorias da pele e mucosas (DINIZ et al., 2006; PEREIRA
etal., 2014).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar 2,5 a 5,0 mL, diluido em 50 mL de &gua, uma a trés vezes ao dia (DINIZ et al., 2006).
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TINTURA DE Hypericum perforatum L.

NOMENCLATURA POPULAR
Hipérico e erva-de-sdo-jodo

FORMULA 1 (EMA, 2009)

Componentes Quantidade
Parte aérea 10 g
Alcool etilico 45 a50% g.s.p. 100 mL

FORMULA 2 (EMA, 2009)

Componentes Quantidade
Parte aérea 20 ¢
Alcool etilico 50% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminaces, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranga que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagcdo e a hiperforina e
hipericina (EMA, 2009). N&o usar em gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcéo do teor
alcoolico na formulacdo. Se os sintomas piorarem durante o uso do fitoterapico, um médico deve ser
consultado. Pessoas sensiveis podem apresentar irritacdo gastrintestinal, fadiga, agitacdo, reactes
alérgicas desencadeadas pelo aumento da sensibilidade da pele a luz solar ou aos raios ultravioletas.
Queimaduras intensificadas pela exposi¢éo ao sol podem ocorrer em pessoas com pele clara. Em caso
de superdosagem, o usuario deve ser protegido da luz solar e outras fontes de luz UV durante uma a
duas semanas. Se 0s sintomas persistirem por mais de seis semanas a partir do inicio da utilizacdo do
fitoterapico, um médico deverd ser consultado (WHO, 2004). Pessoas que fazem uso de outros
medicamentos devem consultar um médico antes de tomar medicamentos contendo hipérico (EMA,
2009; BRASIL, 2009a). As reacOes adversas gastrintestinais podem ser minimizadas ao administrar
o fitoterapico apds as refeicbes (BRASIL, 2009b). Caso ocorram reagdes adversas distintas das que
ja foram mencionadas acima, um medico devera ser consultado. Durante o tratamento o usuério deve
evitar a exposicdo a raios UV (EMA, 2009). N&o usar em episodios de depressdo grave bem como
concomitantemente com ciclosporina, anticoagulantes cumarinicos, anticoncepcionais orais,
teofilina, digoxina, indinavir e possivelmente outros inibidores da protease e transcriptase reversa,
pois foi observada interagdo medicamentosa entre preparacdes a base de H. perforatum e os farmacos
anteriormente citados, prejudicando os efeitos desses. Isso ocorre devido & capacidade do hipérico de
aumentar a eliminacéo de outros farmacos (BRASIL, 2009b). N&o € recomendada a utilizacdo desse
fitoterapico com tetraciclina, clorpromazina ou ainda em associagcdo com outros antidepressivos e até
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duas semanas apos o término do tratamento com IMAO (BRASIL, 2009b). O inicio do efeito deve
ser esperado dentro de quatro semanas de tratamento. A planta deve ser coletada para produzir o
fitoterapico apenas na época da floragdo (EMA, 2009).

INDICACOES

Auxiliar nos sintomas da fadiga mental temporaria (EMA, 2009).
MODO DE USAR

Uso oral.

Formula 1: tomar 2 a 4 ml da tintura trés vezes ao dia (EMA, 2009).
Formula 2: tomar 1 a 1,5 ml da tintura trés vezes ao dia (EMA, 2009).
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TINTURA DE Lavandula angustifolia Mill.

SINONIMIA

Lavandula officinalis Chaix (TROPICOS, 2017).
NOMENCLATURA POPULAR

Alfazema

FORMULA (WHO, 2007; EMA, 2012)

Componentes Quantidade
Flor 209
Alcool etilico 50 a 60% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado. Pode prejudicar a habilidade
de dirigir ou operar maquinas. Pode causar sonoléncia (TESKE & TRENTINI, 1997; PEREIRA et
al., 2014). Pode causar cefaleia, constipacdo intestinal, dermatite de contato, confusdo mental e
hematuria em doses elevadas ou em pessoas hipersensiveis (PEREIRA et al., 2014). Pode irritar a
mucosa gastrica, devido a presenca de linalol, nas pessoas com gastrite e Ulcera gastroduodenal e
causar nauseas e vomitos (PEREIRA et al., 2014). Alguns constituintes da planta sdo incompativeis
com sais de ferro e iodo (PEREIRA et al., 2014). N&o deve ser utilizado concomitantemente com
depressores do Sistema Nervoso Central (SNC), como alcool etilico, benzodiazepinicos e narcéticos
(PANIZZA, et al., 2012). Usar com cautela em pessoas com ulcera gastroduodenal, sindrome do
intestino irritavel, doenca de Crohn, hepatopatia, epilepsia e doenca de Parkinson (GARCIA et al.,
1999).

INDICACOES
Auxiliar no tratamento dos sintomas de exaustdo, fadiga mental e insonia (EMA, 2012).
MODO DE USAR

Uso oral.
Tomar 2 a4 mL da tintura, diluido em 50 mL de agua, trés vezes ao dia (EMA, 2012 e WHO, 2007).
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TINTURA DE Leonurus cardiaca L.

NOMENCLATURA POPULAR
Agripalma

FORMULA (EMA, 2010; WHO, 2010; EUROPEAN PHARMACOPOEIA, 2016)

Componentes Quantidade
Parte aérea florida 209
Alcool etilico 45% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecao contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em 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). Se os sintomas piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser
consultado. Pode comprometer a capacidade de conduzir veiculos automotores e operar maquinas
(EMA, 2010). Nao recomendavel para pessoas que fazem uso de glicosideos cardiacos e depressores
do Sistema Nervoso Central. Possui efeito antagdnico a estimulantes analépicos (WHO, 2010;
WOJTYNIAK et al., 2013).

INDICACOES

Auxiliar no alivio dos sintomas de ansiedade cardiaca, tais como palpitacao e desconforto precordial,
desde que condi¢Ges mais graves tenham sido excluidas por um medico (WICHTL, 2004; EMA,
2010; WHO, 2010).

MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar de 2 a 6 mL da tintura, diluidos em 50 mL de &gua, trés vezes ao dia (EMA, 2010; WHO,
2010).

REFERENCIAS
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TINTURA DE Lippia alba (Mill.) N.E. Br. ex Britton & P. Wilson

NOMENCLATURA POPULAR
Ché-de-tabuleiro e erva-cidreira-brasileira

FORMULA (PEREIRA et al., 2014)

Componentes Quantidade
Folha e flor trituradas 10 g
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Os dados clinicos foram obtidos com quimiotipo geranial/carvenona, que deve ser utilizado nas
formulacBes (CARMONA et al., 2013). Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo
de tintura descrita em Informacdes Gerais em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro ambar, o qual deve garantir protecdo contra contaminagdes, efeitos
da luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagdo. N&o usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcoodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado. Pode potencializar o efeito
de medicamentos sedativos. O uso concomitante com paracetamol pode aumentar a toxicidade desse
farmaco, pelo uso da mesma via metabdlica. Ndo recomendado para pessoas com hipotenséo arterial
pois pode agravar o quadro. Doses mais elevadas podem provocar irritacdo da mucosa gastrica,
devendo ser evitado em casos de gastrite e Ulcera gastroduodenal (PEREIRA et al., 2014).

INDICACOES

Auxiliar na prevencdo da migranea (enxaqueca) (CONDE et al.,, 2011; CARMONA et al, 2013;
PEREIRA et al., 2014) e como analgésico (CACERES, 2009).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar de 3 a 6 mL datintura, diluidos em 50 mL de &gua, duas vezes ao dia (PEREIRA et al., 2014).
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TINTURA DE Lippia sidoides Cham.

NOMENCLATURA POPULAR
Alecrim-pimenta

FORMULA (MATOS, 2000)

Componentes Quantidade
Folha 209
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Estabilizar o material vegetal submetendo a secagem em estufa a 40 °C por 48 horas. Macerar 20 g
da planta seca e triturada com quantidade suficiente de alcool etilico 70%, durante sete dias e seguir
a técnica de preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdao contra contaminaces, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranga que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagdo. N&o usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. N&o ingerir o
fitoterapico apds o bochecho e gargarejo (MATOS, 1997; MATOS, 1998; VIANA et al., 1998;
MATQOS, 2000). A aplicacdo tdpica pode provocar ardéncia e alteracfes no paladar (BOTELHO et
al., 2007; BOTELHO et al., 2009).

INDICACOES

Auxiliar nas afeccbes inflamatdrias, como antisséptico da cavidade oral (MATOS, 1997; 1998;
VIANA et al., 1998; MATOS, 2000; MATOS et al., 2004; LORENZI & MATOS, 2008) e nas
afeccdes da pele (MATOS, 2000; MATOS et al., 2004; ALMEIDA et al., 2010; GOMES et al.,
2012).

MODO DE USAR

Uso externo.

Apo0s higienizacdo, aplicar 10 mL da tintura no local indicado, diluidos em 75 mL de &gua, com

auxilio de algodéo, trés vezes ao dia. Fazer bochechos ou gargarejos com 10 mL da tintura, diluidos
em 75 mL de agua, trés vezes ao dia (MATOS, 2000).
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TINTURA DE Melissa officinalis L.

NOMENCLATURA POPULAR
Melissa

FORMULA (EMA, 2013)

Componentes Quantidade
Folha 209
Alcool etilico 45 a53% g.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado. Pode prejudicar a habilidade
de dirigir ou operar maquinas (EMA, 2013). Nao deve ser utilizado por pessoas com hipotireoidismo,
devido a uma acdo antitireoidiana (GARCIA et al., 1999). Uso ndo recomendado em pessoas com
Ulcera gastroduodenal, sindrome do intestino irritdvel, doenca de Crohn, hepatopatia, epilepsia e
doenca de Parkinson (GARCIA et al., 1999). E contraindicado em pessoas com glaucoma e
hiperplasia benigna de prostata. Pode aumentar o efeito hipnético do pentobarbital e hexobarbital
(BRINKER, 2001).

INDICACOES

Auxiliar no tratamento sintomético da ansiedade leve e ins6nia leve; como auxiliar no alivio de
sintomas gastrintestinais leves, incluindo distensdo e flatuléncia (LORENZI & MATOS, 2008;
CACERES, 2009; EMA, 2013; PEREIRA et al., 2014).

MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar 2 a 6 mL da tintura, diluidas em 50 mL de agua, de uma a trés vezes ao dia (VANACLOCHA
& CANIGUERAL, 2006; EMA, 2013).
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TINTURA DE Mentha x piperita L.

NOMENCLATURA POPULAR
Horteld-pimenta

FORMULA 1 (MILLS & BONE, 2005; EMA, 2008)

Componentes Quantidade
Folha 209
Alcool etilico a 45% q.s.p. 100 mL

FORMULA 2 (MILLS & BONE, 2005; EMA, 2008)

Componentes Quantidade
Folha 20 ¢
Alcool etilico a 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminaces, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranga que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagdo. N&o usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. N&do usar em pessoas
com litiase urindria (WHO, 2004) ou biliar (EMA, 2008). N&o usar concomitantemente com
sinvastatina e felodipino (DRESSER et al., 2002). Pessoas com refluxo gastroesofagico podem ter os
sintomas agravados com o uso da preparacdo. Se 0s sintomas persistirem por mais de duas semanas,
ou piorarem apds o inicio do tratamento, um médico devera ser consultado (EMA, 2008).
INDICACOES

Auxiliar no alivio dos sintomas dispépticos e como antiflatulento (WHO, 2004; EMA, 2008).
MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar 2 a 3 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, trés vezes ao dia (GARCIA et al., 1999;
WHO, 2004, EMA, 2008).

REFERENCIAS
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DRESSER, G. K.; WACHER, V.; RAMTOOLA, Z.; CUMMING, D. G. Peppermint oil increases the oral bioavailability
of felodipine and simvastatin. American Society for Clinical Pharmacology and Therapeutics Annual Meeting,
March 24-28, TPII — 95, 2002.

EMA, European Medicines Agency. Community herbal monograph on Mentha x piperita L., herba. London;
Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC), 2008. Disponivel em:
<http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal -
_Community_herbal_monograph/2010/01/WC500059393.pdf> Acesso em: 8 jul. 2016.

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

MILLS, S.; BONE, K. The essential guide to herbal safety. St. Louis, USA: Churchill Livingstone, 2005. 684p.

WHO, World Health Organization. WHO monographs on selected medicinal plants. Geneva, Switzerland: World
Health Organization, v. 2, 2004.



Primeiro Suplemento do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 12 edicao

TINTURA DE Mikania glomerata Spreng. E TINTURA DE Mikania laevigata
Sch.Bip. ex Baker

NOMENCLATURA POPULAR
Guaco

FORMULA (PEREIRA et al., 2014)

Componentes Quantidade
Folha 10 g
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterdpico, um médico deve ser consultado. N&o utilizar
concomitantemente com anti-inflamatdrios ndo esteroidais. A utilizacdo pode interferir na coagulacao
sanguinea. Doses acima das recomendadas podem provocar vomitos e diarreia (MATOS, 1997;
MATOQOS, 1998; VIANA et al., 1998; MATOS, 2000; MATOS et al., 2001; GILBERT et al., 2005).

INDICACOES

Auxiliar no tratamento sintomatico de afecces respiratorias com tosse produtiva (SIMOES et al.,
1986; GILBERT el al., 2005; LORENZI & MATOS, 2008; PEREIRA et al., 2014).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar 1,0 a 3, 0 mL, diluido em 50 mL de agua, trés vezes ao dia (PEREIRA et al., 2014).

REFERENCIAS

GILBERT, B; FERREIRA, J. L. P; ALVES, L. F. Monografias de plantas medicinais brasileiras e aclimatadas.
Curitiba: Abifito, Fundagdo Oswaldo Cruz / Farmanguinhos / Departamento de Produtos Naturais, 2005. 250p.

LORENZI, H. E.; MATOS, F. J. A. Plantas medicinais no Brasil: nativas e exéticas. 2. ed. Nova Odessa: Instituto
Plantarum, 2008.
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MATOS, F. J. A. Farmécias vivas. 3. ed. Fortaleza: Editora da UFC, 1998.

MATOS, F. J. A. Plantas medicinais: guia de selecdo e emprego de plantas usadas em fitoterapia no nordeste do Brasil.
2. ed. Fortaleza: Editora da UFC, 2000.

MATOS, F. J. A.; VIANA, G. S. B.; BANDEIRA, M. A. M. Guia fitoterapico. Fortaleza: Editora da UFC, 2001.

PEREIRA, A. M. S;; BERTONI, B. W.; SILVA, C. C. M.; FERRO, D.; CARMONA, F.; CESTARI, I. M.; BARBOSA,
M. G. H. Formulario fitoterapico farmécia da natureza. 2. ed. Ribeirdo Preto: Bertolucci. 2014. 407p.

SIMOES, C. M. O.; MENTZ, L. A.; SCHENKEL, E. P.; IRGANG, B. E.; STEHMANN, J. R. Plantas na medicina
popular no Rio Grande do Sul. Porto Alegre: Editora da Universidade/ UFRGS, 1986. 174p.

VIANA, G. S. B.; BANDEIRA, M. A. M.; MATOS, F. J. A. Guia fitoterapico. Fortaleza: Editora da UFC, 1998.
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TINTURA DE Passiflora alata Curtis

NOMENCLATURA POPULAR
Maracuja-doce

FORMULA (PEREIRA et al., 2014)

Folha moida 109
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo contra contaminacdes e efeitos da luz, umidade e apresentar
lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagdo. N&o usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcoodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado. Pode prejudicar a habilidade
de dirigir ou operar maquinas.

INDICACOES

Aucxiliar no tratamento sintomatico da ansiedade e insonia leve (SI MOES et al., 1986; MATOS, 2007;
BRANDAO, 2008; PEREIRA et al., 2014).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar 1 a 3 mL da tintura, diluidos em 50 mL de &gua, trés vezes ao dia (PEREIRA et al., 2014).

REFERENCIAS
BRANDAO, M. G. L. Plantas medicinais e fitoterapicos. Dataplamt, 2008.

MATOS, F. J. A. Plantas medicinais: guia de selecdo e emprego de plantas usadas em fitoterapia no nordeste brasileiro.
3. ed. Fortaleza: UFC edic¢des, 2007.

PEREIRA, A. M. S.; BERTONI, B. W.; SILVA, C. C. M.; FERRO, D.; CARMONA, F.; CESTARI, I. M.; BARBOSA,
M. G. H. Formulario fitoterapico farméacia da natureza. 2. ed. Ribeirdo Preto: Bertolucci. 2014. 407p.

SIMOES, C. M. O.; MENTZ, L. A.; SCHENKEL, E. P.; IRGANG, B. E.; STEHMANN, J. R. Plantas na medicina
popular no Rio Grande do Sul. Porto Alegre: Editora da Universidade/UFRGS, 1986. 174p.
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TINTURA DE Passiflora edulis Sims

NOMENCLATURA POPULAR
Maracuja

FORMULA (CACERES, 2009)

Folhas 109
Alcool 45% q.s.p. 80 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminaces, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranga que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagdo. N&o usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcoodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterapico, um médico deve ser consultado. Pode prejudicar a habilidade
de dirigir ou operar maquinas. O uso pode causar sonoléncia. Ndo usar concomitantemente com
bebidas alcodlicas; anti-histaminicos e sedativos. Evitar o uso prolongado e em doses altas
(CACERES, 2009). Doses altas podem potencializar farmacos Inibidores da MAO. A presenca de
alcaloides inddlicos pode potencializar o efeito de barbituricos, hipnéticos-sedativos e de morfina.
Héa a possibilidade de bloqueio parcial das anfetaminas (ALONSO, 2007).

INDICACOES

Aucxiliar no tratamento sintomatico da ansiedade e insonia leve (NOGUEIRA, 2000; DE-PARIS et
al., 2002; COLETA et al., 2006; ALONSO, 2007; CACERES, 2009; DENG et al., 2010).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar 0,5 a 2,0 mL da tintura diluidos em 50 mL de 4gua (ALONSO, 2007; CACERES, 2009).

REFERENCIAS
ALONSO, J. Tratado de fitofArmacos y nutracéuticos. Rosario: Corpus, 2007.

CACERES, A. Vademécum nacional de plantas medicinales. Guatemala: Editorial Universitaria, Universidad de San
Carlos de Guatemala, 20009.
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COLETA, M.; BATISTA, M. T.; CAMPOS, M. G.; CARVALHO, R.; COTRIM, M. D.; LIMA, T. C.; CUNHA, A. P.
Neuropharmacological evaluation of the putative anxiolytic effects of Passiflora edulis Sims, its sub-fractions and
flavonoid constituents. Phytotherapy Research, v. 20, p. 1067-1073, 2006.

DENG, J.; ZHOUA, Y.; BAI, M.; LI, H.; LI. L. Anxiolytic and sedative activities of Passiffora edulis f. flavicarpa.
Journal of Ethnopharmacology, v. 128, p. 148-153, 2010.

DE-PARIS, F.; PETRY, R. D.; REGINATTO, F. H.; GOSMANN, G.; QUEEDO, J.; SALGUEIRO, J. B.; KAPCZINSKI,
F.; GONZALEZ-ORTEGA, G.; SCHENKEL, E. P. Pharmacochemical study of aqueous extracts of Passiflora alata
Dryander and Passifiora edulis Sims. Acta Farmaceutica Bonaerense, v. 21, p. 5-8, 2002.

NOGUEIRA, D. B. Memento terapéutico fitoterapico. Ipatinga: Assessoria de Comunicagdo Social da Prefeitura
Municipal, 2000.
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TINTURA DE Passiflora incarnata L.

NOMENCLATURA POPULAR
Maracuja

FORMULA (WHO, 2007; EMA, 2014)

Componentes Quantidade
Parte aérea 10 g
Alcool etilico 45% q.s.p. 80 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterapico ou se os sintomas persistirem por mais de duas semanas apos
0 inicio do tratamento, um médico deve ser consultado. Pode prejudicar a habilidade de dirigir ou
operar maquinas (EMA, 2014). Nao deve ser utilizado concomitantemente com bebidas alc6olicas e
medicamentos com efeito sedativo, hipndtico e anti-histaminico. Pode potencializar os efeitos
sedativos do pentobarbital, hexobarbital, de anticoagulantes como varfarina e IMAO (BRASIL,
2014).

INDICACOES

Auxiliar no tratamento sintomaético da ansiedade e insonia leve (WHO, 2007; EMA, 2014)
MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar 2 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, trés vezes ao dia (WHO, 2007; EMA, 2014).

REFERENCIAS
BRASIL. Folheto informativo de P. incarnata L. Disponivel em: <www.anvisa.gov.br>. Acesso em: jun. 2017.

EMA, European Medicines Agency. Community herbal monograph on Passiflora incarnata L. herba. London;
Committee on Herbal Medicinal Products (HMPCQC), 2014, Disponivel em:
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<http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal -
_Community_herbal_monograph/2014/06/WC500168966.pdf>. Acesso em: jun. de 2015.

WHO, World Health Organization. WHO monographs on selected medicinal plants. Geneva, Switzerland: World
Health Organization, v. 3, 2007.
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TINTURA DE Phyllanthus niruri L.

NOMENCLATURA POPULAR
Quebra-pedra

FORMULA (BRASIL, 2010; PEREIRA et al., 2014)

Componentes Quantidade
Parte aérea 10 g
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Doses acima das
recomendadas podem causar efeito purgativo. Nao usar por mais de trés semanas (GUPTA, 1995;
MATOS, 1997; MATOS, 1998; MATOS et al., 2001; GILBERT et al., 2005; ALONSO, 2007). Pode
potencializar o efeito de medicamentos hipoglicémicos (BRINKER, 2001).

INDICACOES
Auxiliar no tratamento de retencéo hidrica (ALONSO, 2007; PEREIRA et al., 2014).
MODO DE USAR

Uso oral.
Tomar 1 a 3 mL da tintura, diluidos em 50 mL de &gua, trés vezes ao dia (PEREIRA et al., 2014).

REFERENCIAS
ALONSO, J. Tratado de fitofArmacos y nutracéuticos. Roséario: Corpus, 2007.
BRASIL. Farmacopeia Brasileira. 5. ed. Brasilia: Anvisa, 2010.
BRINKER, N. D. Herb contraindications and drug interactions. 3™ ed. Oregon: Eclectic Medical Publications, 2001.

GILBERT, B; FERREIRA, J. L. P; ALVES, L. F. Monografias de plantas medicinais brasileiras e aclimatadas.
Curitiba: Abifito, Fundagdo Oswaldo Cruz / Farmanguinhos / Departamento de Produtos Naturais, 2005. 250p.
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Iberoamericano de Ciencia y Tecnologia para el Desarrollo (CYTED), 1995.

MATOS, F. J. A. O formulario fitoterapico do professor Dias da Rocha. Fortaleza: Editora da UFC, 1997.

MATOS, F. J. A. Farmécias vivas. 3. ed. Fortaleza: Editora da UFC, 1998.

MATOS, F. J. A, VIANA, G. S. B.,, BANDEIRA M. A. M. Guia fitoterapico. Fortaleza: Editora da UFC, 2001.

PEREIRA, A. M. S;; BERTONI, B. W.; SILVA, C. C. M.; FERRO, D.; CARMONA, F.; CESTARI, I. M.; BARBOSA,
M. G. H. Formulario fitoterapico farmécia da natureza. 2. ed. Ribeiréo Preto: Bertolucci. 2014. 407p.
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TINTURA DE Plantago major L.

NOMENCLATURA POPULAR
Tanchagem, tansagem e tranchagem

FORMULA (CACERES, 2009)

Componentes Quantidade
Parte aérea 209
Alcool etilico 45% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado. Nao ingerir o fitoterapico
apos o bochecho e gargarejo (MATOS, 1997; GARCIA et al., 1999; AMARAL et al., 2005; BIESKI
& MARI GEMMA, 2005).

INDICACOES

Auxiliar no tratamento das afeccdes inflamatodrias e como antisséptico da cavidade oral (GARCIA et
al., 1999; MATOS, 2000; TYLER et al., 2004, CACERES, 2009; PEREIRA et al., 2014).

MODO DE USAR
Uso externo.

Fazer bochechos ou gargarejo com 2 a 4 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua (CACERES,
2009).

REFERENCIAS

AMARAL, A. C. F.; SIMOES, E. V.; FERREIRA, J. L. P. Coletanea cientifica de plantas de uso medicinal. Rio de
Janeiro, Brasil: Fundacdo Oswaldo Cruz/ Abifito, 2005.

BIESKI, I. G. C., MARI GEMMA, C. Quintais medicinais: mais salide, menos hospitais. Cuiaba: Governo do Estado
de Mato Grosso, 2005.
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GARCIA, A. A.;; VANACLOHA, B. V.; SALAZAR, J. I. G. Fitoterapia vademécum de prescripcion: plantas
medicinales. 3. ed. Barcelona: Masson, 1999, 1148p.

MATOS, F. J. A. O formulario fitoterapico do professor Dias da Rocha. Fortaleza: Editora da UFC, 1997.

MATOS, F. J. A. Plantas medicinais: guia de selecdo e emprego de plantas usadas em fitoterapia no nordeste do Brasil.
2. ed. Fortaleza: Editora da UFC, 2000.

PEREIRA, A. M. S;; BERTONI, B. W.; SILVA, C. C. M.; FERRO, D.; CARMONA, F.; CESTARI, I. M.; BARBOSA,
M. G. H. Formulario fitoterapico farméacia da natureza. 2. ed. Ribeirdo Preto: Bertolucci. 2014. 407p.

TYLER, V. E.; BLUMENTHAL, M.; HANSEL, R.; SCHULZ, V. Rational Phytotherapy: a reference guide for
physicians and pharmacists. Berlin: Springer, 2004. 417p.
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TINTURA DE Plectranthus barbatus Andrews

NOMENCLATURA POPULAR
Boldo-africano, boldo-brasileiro e boldo-nacional

FORMULA (NETTO-JUNIOR, 1998; DINIZ et al., 2006; CAMPOS et al., 2015)

Componentes Quantidade
Folha 209
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

O material vegetal deve ser seco em estufa com ventilacdo forcada de ar por sete dias, na temperatura
de 45 °C e o preparo da tintura seguir a descrita em Informacdes Gerais em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado. Doses acima das
recomendadas ou por longo periodo de tempo podem causar irritacdo gastrica. Nao usar no caso de
tratamento com metronidazol ou dissulfiram, medicamentos depressores do Sistema Nervoso Central
e anti-hipertensivos (ALMEIDA & LEMONICA, 2000; DINIZ et al., 2006).

INDICACOES

Auxiliar no alivio dos sintomas dispépticos (NOGUEIRA, 2000; DINIZ et al., 2006; PEREIRA et
al., 2014).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar 50 gotas da tintura, diluidas em 75 mL de &gua, trés vezes ao dia (DINIZ et al., 2006).

REFERENCIAS

ALMEIDA, F. C. G.; LEMONICA, I. P. The toxic effects of Coleus barbatus B. on the different periods of pregnancy in
rats. Journal of Ethnopharmacology, v. 73, p. 53-60, 2000.

CAMPOS, A.; CUSTORDIO, C.; MESQUITA, Y.; MORAIS, A. Efeito gastroprotetor de fitoterapicos a base de
Plectranthus barbatus (malva-santa). Gestao, Inovagéo e Tecnologias (GEINTEC), v. 5, n. 2, 2015. Disponivel em:
<http://revistageintec.net/portal/index.php/revista/article/view/433>. Acesso em: 18 set. 2016.
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plantas medicinais: as plantas como alternativa terapéutica aspectos populares e cientificos. Jodo Pessoa: Editora
Universitéria, 2006.

NETTO-JUNIOR, N. L. Memento terapéutico fitoterapico. EGGCF, 1998.

NOGUEIRA, D. B. Memento terapéutico fitoterapico. Ipatinga: Assessoria de Comunicacdo Social da Prefeitura
Municipal, 2000.

PEREIRA, A. M. S;; BERTONI, B. W.; SILVA, C. C. M.; FERRO, D.; CARMONA, F.; CESTARI, I. M.; BARBOSA,
M. G. H. Formulario fitoterapico farmécia da natureza. 2. ed. Ribeirdo Preto: Bertolucci. 2014. 407p.
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TINTURA DE Punica granatum L.

NOMENCLATURA POPULAR
Roma

FORMULA (MATOS et al., 2001)

Componentes Quantidade
Pericarpo 20 g
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Utilizar apenas o pericarpo do fruto maduro (PEREIRA et al., 2014). Seguir as técnicas de secagem
do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado. Nao ingerir o fitoterapico
apos o bochecho e gargarejo (VIANA et al., 1998; BIESKI & MARI GEMMA, 2005; WHO, 2009).
INDICACOES

Auxiliar no tratamento sintomatico de afecgdes inflamatorias e como antisséptico da cavidade oral
(MATOS et al., 2001; CACERES, 2009; PANIZZA et al., 2012).

MODO DE USAR
Uso externo.

Diluir 15 mL da tintura em 150 mL de agua. Fazer bochechos e gargarejos trés vezes ao dia
(PANIZZA et al., 2012).

REFERENCIAS

BIESKI, I. G. C., MARI GEMMA, C. Quintais medicinais: mais salide, menos hospitais. Cuiaba: Governo do Estado
de Mato Grosso, 2005.

CACERES, A. Vademécum nacional de plantas medicinales. Guatemala: Editorial Universitaria, Universidad de San
Carlos de Guatemala, 20009.
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MATOS, F. J. A.; VIANA, G. S. B.; BANDEIRA, M. A. M. Guia fitoterapico. Fortaleza: Editora da UFC, 2001.

PEREIRA, A. M. S.; BERTONI, B. W.; SILVA, C. C. M.; FERRO, D.; CARMONA, F.; CESTARI, I. M.; BARBOSA,
M. G. H. Formulario fitoterapico farmécia da natureza. 2. ed. Ribeiréo Preto: Bertolucci. 2014. 407p.

VIANA, G. S. B.; BANDEIRA, M. A. M.; MATOS F. J. A. Guia fitoterapico. Fortaleza: Editora da UFC, 1998.

WHO, World Health Organization. WHO monographs on selected medicinal plants. Geneva, Switzerland: World
Health Organization, v. 4, 2009.
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TINTURA DE Salvia officinalis L.

NOMENCLATURA POPULAR
Salvia

FORMULA (PEREIRA et al., 2014; EMA, 2017)

Componentes Quantidade
Folha rasurada 10 g
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulagdo. N&o utilizar em
criancas e adolescentes menores de 18 anos devido a falta de dados adequados. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado (EMA, 2017). A ingestdo de
tujona, constituinte desse fitoterapico, ndo pode exceder 6,0 mg/dia, por ser neurotéxica, assim,
quimiotipos com baixa concentragédo de tujona devem ser utilizados. O uso pode influenciar o efeito
de medicamentos que agem via receptor GABA-A, como barbituricos e benzodiazepinicos, logo o
uso concomitante ndo é recomendado. N&o ha estudos que comprovem a possibilidade de prejudicar
a habilidade de dirigir ou operar maquinas. Foi relatado na superdosagem (ingestdo de mais de 15 ¢
de folhas) uma sensacéo de calor, taquicardia, vertigem e convulsdes. Se eventos adversos ocorrerem,
um médico devera ser consultado (EMA, 2017). E contraindicado o uso prolongado (BRINKER,
2001). No que diz respeito a indicacdo 1, se os sintomas persistirem por tempo maior do que duas
semanas de uso do fitoterapico, um medico deve ser consultado. O mesmo se aplica & indicagdo 2
ap0s uma semana de uso do fitoterapico, sem que haja melhora da sintomatologia (EMA, 2017).

INDICACOES

Indicacdo 1: auxiliar no alivio dos sintomas dispepticos leves como, pirose e plenitude gastrica
(CACERES, 2009; PEREIRA et al., 2014; EMA, 2017).
Indicacdo 2: auxiliar no tratamento sintomatico de inflamac6es da boca e garganta (EMA, 2017).

MODO DE USAR
Uso oral.

Indicacdo 1: tomar 2 a 3 mL, diluido em 50 mL de agua, trés vezes ao dia (CARVALHO &
ALMANCA, 2003; EMA, 2017).



Primeiro Suplemento do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 1% edicao

Uso externo.
Indicacdo 2: diluir de 5 a 10 mL da tintura, em 50 mL de agua, e fazer bochechos ou gargarejos
diversas vezes ao dia. A tintura ndo diluida pode ser aplicada localmente na regido afetada uma vez

ao dia (EMA, 2017).

REFERENCIAS
BRINKER, N. D. Herb contraindications and drug interactions. 3 ed. Oregon: Eclectic Medical Publications, 2001.

CACERES, A. Vademécum nacional de plantas medicinales. Guatemala: Editorial Universitaria, Universidad de San
Carlos de Guatemala, 20009.

CARVALHO, J.C. T.; ALMANCA, C. C. J. Formulario de prescricéo fitoterapica. Sdo Paulo: Editora Atheneu, 2003.

EMA, European Medicines Agency. European Union herbal monograph on Salvia officinalis L., folium. London:
Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC), 2017. Disponivel em:
<http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal -
_Herbal_monograph/2017/07/WC500231355.pdf>. Acesso em: out. 2017.

PEREIRA, A. M. S.; BERTONI, B. W.; SILVA, C. C. M.; FERRO, D.; CARMONA, F.; CESTARI, I. M.; BARBOSA,
M. G. H. Formulario fitoterapico farmacia da natureza. 2. ed. Ribeirdo Preto: Bertolucci. 2014. 407p.
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TINTURA DE Sambucus nigra L.

NOMENCLATURA POPULAR
Sabugueiro

FORMULA (MILLS & BONE, 2005; EMA, 2008)

Componentes Quantidade
Flor pulverizada 209
Alcool etilico 25% q.s.p 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcéo do teor alcodlico na formulacdo (HEALTH CANADA,
2015). Se os sintomas piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado. Nao
deve ser utilizado por mais de uma semana (EMA, 2008). Doses acima das recomendadas podem
causar hipocalemia. N&o usar folhas, pois contém glicosideos cianogénicos toxicos (NEWALL et al.,
1996; ALONSO, 2004). Se os sintomas piorarem ou ocorrer dispneia, febre ou expectoracdo de
secre¢do purulenta, durante o uso do fitoterapico, um médico devera ser consultado (EMA, 2008).

INDICACOES

Auxiliar no tratamento dos sintomas iniciais do resfriado comum (CARVALHO & ALMANCA,
2003; WHO, 2004; ROXAS & JURENKA, 2007; EMA, 2008; SAYIN et al., 2013; HEALTH
CANADA, 2015).

MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar de 10 a 25 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, trés vezes ao dia (MILLS & BONE,
2005; EMA, 2008).

REFERENCIAS

ALONSO, J. Tratado de fitofArmacos y nutraceuticos. Buenos Aires: Corpus, 2004. 1350p.
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TINTURA DE Serenoa repens (W. Bartram) Small

SINONIMIA

Sabal serrulata (Michx.) Nutt. ex Schult. & Schult. f. (TROPICQOS, 2017).
NOMENCLATURA POPULAR

Saw-palmetto

FORMULA (FINTELMANN & WEISS, 2010)

Componentes Quantidade
Fruto 10 g
Alcool etilico 80% g.s.p 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em mulheres,
criancas e adolescentes. Ndo usar em alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na
formulacdo. Se os sintomas piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado.
O uso prolongado € possivel, entretanto, se os sintomas persistirem e/ou piorarem, com surgimento
de febre, espasmos, presenca de sangue na urina, dor ao urinar ou retencdo urindria, durante o uso do
fitoterapico, um médico devera ser consultado (EMA, 2015). O nivel hormonal 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 de
consulta regular e periodica ao médico (BLUMENTHAL et al., 1998). E necessaria avaliagdo médica
para o diagndstico de hiperplasia prostatica benigna. Ndo devera ser utilizado antes de afastar a
possibilidade de cancer de prostata, nefrite, infecces do trato urinério e outras afec¢bes do trato
urinario. Ndo deve ser utilizado por portadores de hepatopatias, por estar relacionado ao aumento de
gammaglutamiltransferases (BRASIL, 2014; EMA, 2015). N&o apresenta efeitos sobre o tamanho da
prostata (WHO, 2004). Nao é indicado para casos avancados de Hiperplasia Benigna da Prdstata
(HPB) com severa retencdo urinéria. Hormonios utilizados na Terapia de Reposi¢cdo Hormonal (TRH)
podem exigir reajuste de dose, face os efeitos antiandrogénicos e antiestrogénicos desse fitoterapico
(BRASIL, 2014).

INDICACOES

Auxiliar no tratamento sintomatico da hiperplasia prostatica benigna e dos sintomas associados
(WICHTL, 2004; MADERSBACHER et al., 2007; LOWE, 2009; HEALTH CANADA, 2015).
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MODO DE USAR
Uso oral.

Diluir 10 gotas, em 50 mL de 4gua morna, trés vezes ao dia (FINTELMANN & WEISS, 2010).

REFERENCIAS

BLUMENTHAL, M.; BUSSE, W. R.; GOLDBERG, A.; GRUENWALD, J.; HALL, T.; RIGGINS, C. W..; RISTER, R.
S. (Ed.). The complete German Commission E monographs: therapeutic guide to herbal medicines. Austin: American
Botanical Council/Integrative Medicine Communications, 1998.

BRASIL. Bula padrdo ao profissional de salude de Serenoa repens (W. Bartram) Small. Disponivel em:
<www.anvisa.gov.br>. Acesso em: jun. 2017.

EMA, European Medicines Agency. European Union herbal monograph on Serenoa repens (W. Bartram) Small,
fructus. London: Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC), 2015. Disponivel em:
<http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-
_Herbal_monograph/2016/01/WC500199750.pdf>. Acesso em: 31 out. 2017.

FINTELMANN, V., WEISS R. F. Manual de Fitoterapia. 11. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2010. 526p.
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MADERSBACHER, S.; PONHOLZER, A.; BERGER, I.; MARSZALEK, M. Medical management of BPH: role of plant
extracts. European Urology Supplements, v. 5, p. 197-205, 2007.

TROPICOS. ORG. Missouri Botanical Garden. Disponivel em: <http://www.tropicos.org/Name/2400863>. Acesso
em: 09 nov. 2017.

WHO, World Health Organization. WHO monographs on selected medicinal plants. Geneva, Switzerland: World
Health Organization. v. 2. 2004.

WICHTL, M. (Ed.). Herbal drugs and phytopharmaceuticals: a handbook for practice on a scientific basis. 3" ed.
Washington: Medpharm CRC Press, 2004.
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TINTURA DE Tanacetum parthenium (L.) Sch.Bip.

SINONIMIA

Chrysanthemum parthenium (L.) Bernh. (TROPICOS, 2017).
NOMENCLATURA POPULAR

Tanaceto

FORMULA (BLUMENTHAL et al., 2003)

Componentes Quantidade
Folha 209
Alcool etilico 25% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir prote¢do contra contaminagdes, efeitos da luz, umidade e apresentar lacre
ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo e a outras plantas da
familia Asteraceae (WHO, 2004; EMA, 2010). Ndo usar em gestantes, lactantes, alcoolistas e
diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Se os sintomas piorarem durante o uso do
fitoterapico um médico deve ser consultado. Em doses elevadas por tempo prolongado pode provocar
hemorragias e problemas gastrintestinais, nauseas e vomitos, além de perda de peso (PEREIRA et
al., 2014). Pode alterar o ciclo menstrual (WHO, 2004; BARNES et al., 2012). Deve ser iniciado o
tratamento apenas em casos de enxaqueca ndo responsiva a medicagdo convencional (BARNES et
al., 2012). A descontinuacéo abrupta do tratamento com T. parthenium pode aumentar a frequéncia
da enxaqueca. O tratamento deve ser interrompido antes de procedimentos cirlrgicos ou
odontologicos (FERREIRA, 2010). Foi relatada a ocorréncia ocasional de dermatite de contato,
irritacdo e ulceracdo de mucosa oral, diarreia, flatuléncia, nduseas, vomito, dor abdominal e
desconforto gastrico com o uso prolongado do fitoterapico. O potencial para sensibilizacdo via
contato cutaneo com a droga é alto, embora a dermatite de contato seja vista apenas ocasionalmente.
A suspensdo da medicacdo, quando administrada preventivamente, deve ser feita de maneira
gradativa e deve comecar ap0s quatro a seis meses de sucesso terapéutico (redugdo da frequéncia,
intensidade e tempo de duracdo das crises). Esta contraindicado para pessoas que fazem uso
concomitante de medicamentos antitromboticos como o acido acetilsalicilico, clopidogrel,
enoxaparina, heparina, dalteparina e a varfarina. Pode alterar o tempo de acéo e a atividade de alguns
farmacos que como ele, sdo metabolizados pelo figado, tais como: amitriptilina, haloperidol,
ondansetrona, propranolol, teofilina, verapamil, omeprazol, lansoprazol, pantoprazol, diazepam,
carisoprodol, nelfinavir, diclofenaco, ibuprofeno, meloxicam, piroxicam, celecoxibe, varfarina,
glipizida, losartana, lovastatina, cetoconazol, itraconazol, fexofenadina e triazolam. Deve ser
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utilizado apenas apds a exclusdo de doengas mais graves que possam estar relacionadas com a
enxaqueca. Se 0s sintomas persistirem por mais de dois meses, um médico deve ser consultado (EMA,
2010). O tempo de uso esperado para profilaxia da enxaqueca é de 4 a 6 semanas (BLUMENTHAL
et al., 2003).

INDICACOES

Como preventivo da migranea (enxaqueca) (CACERES, 1996; BLUMENTHAL et al., 2003;
BRANDAO, 2008; CACERES, 2009), no tratamento da cefaleia associada a digestéo lenta, depois
que condig¢des mais serias tenham sido excluidas pelo médico (CARVALHO, 2005; PEREIRA et al.,
2014).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar 0,25 a 1 mL, diluido em 50 mL de agua, uma vez ao dia (BLUMENTHAL et al., 2003).

REFERENCIAS
BARNES, J.; ANDERSON, L.A.; PHILLIPSON, J. D. Fitoterapicos. 3. ed. Porto Alegre: Artmed, 2012, 720p.

BLUMENTHAL, M.; HALL, T.; GOLDBERG, A.; KUNZ, T.; DINDA, K (Ed.). The ABC clinical guide to herbs.
Austin: American Botanical Council, 2003.

BRANDAO, M. G. L. Plantas medicinais e fitoterapicos. Dataplamt, 2008.
CACERES, A. Plantas de uso medicinal em Guatemala. Guatemala: Editora Universitaria, 1996. 402p.

CACERES, A. Vademécum nacional de plantas medicinales. Guatemala: Editorial Universitaria, Universidad de San
Carlos de Guatemala, 2009.
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EMA, European Medicines Agency. Community herbal monograph on Tanacetum parthenium (L.) Schulz Bip.,
herba. London: Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC), 2010. Disponivel em;
<http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-
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Health Organization, v. 2, 2004.
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TINTURA DE Taraxacum officinale F.H. Wigg.

NOMENCLATURA POPULAR
Dente-de-ledo

FORMULA (MILLS & BONE, 2005)

Componentes Quantidade
Folha ou raiz 209
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

A tintura deve ser preparada exclusivamente com a folha ou com a raiz, ndo as duas partes da planta
juntas, pois 0 modo de uso muda de acordo com a parte da planta utilizada (MILLS & BONE, 2005).
Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterapico ou se o0s sintomas persistirem por mais de duas semanas, um
médico deve ser consultado (EMA, 2009). O uso em pessoas com insuficiéncia renal, diabetes e
afeccOes cardiacas deve ser evitado, devido a possiveis riscos de hipocalemia. Se ocorrer febre,
disuria, dor espasmodica ou presenca de sangue na urina durante a utilizacdo do fitoterapico, um
médico devera ser consultado. Dor epigéastrica e hiperacidez podem ocorrer, a frequéncia nao é
conhecida. Um médico deve ser consultado caso ocorram reacGes alérgicas (WHO, 2007; EMA,
2009). Pode diminuir a absor¢do de antibidticos tais como ciprofloxacino, levofloxacino e
moxifloxacino. A coadministragdo com medicamentos tais como aspirina, varfarina, clopidogrel,
enoxaparina, diclofenaco, ibuprofeno, e naproxeno, deve ser feita com cautela (WHO, 2007). A
toxicidade do litio pode ser aumentada no uso concomitante. E contraindicado em pessoas com
doencas hepaticas agudas ou severas, cancer de figado, ictericia por anemia hemolitica ou outras
causadas por hiperbilirrubinemia ndo conjugada, com espasmos intestinais, obstrucdo intestinal,
colecistite aguda, litiase biliar, obstrucéo do ducto biliar, gastrite, intestino irritdvel e tlcera duodenal
(BRINKER, 2001). N&o deve ser utilizado por pessoas que apresentam obstrucéo dos ductos biliares
e empiema da vesicula biliar. Na presenca de litiase biliar, deve-se consultar um médico antes de
utilizar o fitoterapico (BLUMENTHAL et al., 2000).

INDICACOES

Auxiliar no alivio dos sintomas relacionados as desordens digestivas tais como flatuléncia, plenitude
gastrica, digestdo lenta (dispepsia) e inapeténcia temporaria, edema e oligiria (BLUMENTHAL et
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al., 2000; WICHTL, 2004; MILLS & BONE, 2005; LORENZI & MATOS, 2008; PEREIRA et al.,
2014).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar de 2 a5 mL, diluido em 50 mL de &gua, trés vezes ao dia (BLUMENTHAL et al., 2000). Para
formulagOes preparadas exclusivamente com as folhas: tomar de 6 a 15 mL por dia (MILLS & BONE,
2005).

REFERENCIAS
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Austin: American Botanical Council, 2000.
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TINTURA DE Valeriana officinalis L.

NOMENCLATURA POPULAR
Valeriana

FORMULA 1 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Raiz 10 mg
Alcool etilico 56% q.s.p. 100 mL

FORMULA 2 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Raiz 20 mg
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

FORMULA 3 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Raiz 20 mg
Alcool etilico 60-80% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo contra contaminacoes, efeitos da luz, umidade e apresentar lacre
ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagado. N&o usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado. Pode prejudicar a habilidade
de dirigir ou operar maquinas. Esse fitoterapico apresenta inicio de acdo gradual. Portanto, ndo é
adequado para o tratamento de transtornos agudos do sono e de estresse mental. O efeito terapéutico
6timo sé sera obtido com o uso continuado durante duas a quatro semanas (GOONERATNE, 2008;
EMA, 2016). Se os sintomas persistirem ou se agravarem ap0s duas semanas de uso continuo, um
médico deverd ser consultado (EMA, 2016). A utilizacdo concomitante de valeriana com alcool ou
sedativos sintéticos ndo é recomendada (WHO, 1999; HEALTH CANADA, 2015; EMA, 2016). Em
modelos animais a valeriana aumenta o sono induzido por barbitiricos. Os efeitos adversos incluem
tremor, cefaleia, disfuncdo hepatica, distdrbios cardiacos e, além disso, ha recomendacdo de
suspender o uso do fitoterapico duas semanas antes de cirurgias, para que ndo haja interagdo com
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substancias anestésicas (WONG & TOWNLEY, 2011). Podem ocorrer queixas gastrintestinais, como
nausea e colicas abdominais, de frequéncia ndo conhecida (EMA, 2016).

INDICACOES

Auxiliar no alivio da tensdo nervosa e insonia leve (WHO, 1999, BARRETT, 2004; POYARES et
al., 2005; BENT et al., 2006; NUNES & SOUSA, 2011; BRASIL, 2014; EMA, 2016).

MODO DE USAR
Uso oral.

Formula 1: tomar 0,84 mL de trés a cinco vezes ao dia. Como auxiliar no tratamento de insénia leve
deve-se tomar uma dose Unica meia hora antes de deitar-se (EMA, 2016).

Formula 2: tomar 1,5 mL trés vezes ao dia para o tratamento de tensdo nervosa e 3 mL para 0
tratamento de insdnia leve meia hora antes de deitar-se (EMA, 2016).

Formula 3: tomar 10 mL até trés vezes ao dia (EMA, 2016).
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TINTURA DE Vitex agnus-castus L.

NOMENCLATURA POPULAR
Agno-casto

FORMULA (EMA, 2010)

Componentes Quantidade
Fruto 209
Alcool etilico 58-60% q.s.p 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado. Esse fitoterapico é
contraindicado para pessoas em tratamento com terapias hormonais (reposi¢cdo hormonal,
anticoncepcionais orais, horménios sexuais) e para aqueles que utilizam antagonistas de receptores
dopaminérgicos (WHO, 2009; EMA, 2010). Os efeitos benéficos desse fitoterapico sdo alcancados,
normalmente, apds trés meses de uso continuo (HEALTH CANADA, 2015). Se os sintomas
persistirem apds esse periodo de uso, um médico devera ser consultado (EMA, 2010). Pessoas que
tiveram neoplasia estrégeno-dependente devem consultar seu médico antes de usar esse fitoterapico.
Esse fitoterapico age sobre o eixo hipotalamo-hipofise e, portanto, pessoas com histéria de algum
transtorno da glandula pituitaria devem consultar um médico antes de utilizar esse fitoterapico. Em
casos de tumores da glandula pituitaria, secretores de prolactina, a utilizacdo de derivados da espécie
vegetal pode mascarar os sintomas do tumor (EMA, 2010).

INDICACOES

Auxiliar no alivio dos sintomas leves da tensdo pré-menstrual (WICHTL, 2004; WHO, 2009; EMA,
2010; IBRAHIM et al., 2012; RANI & SHARMA, 2013; ARENTZ et al., 2014; JANG et al., 2014).
Auxiliar na regularizacao do ciclo menstrual (WHO, 2009).

MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar 2,0 mL da tintura, diluidos em 50 mL de a4gua, uma vez ao dia (EMA, 2010).
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TINTURA DE Zea mays L.

NOMENCLATURA POPULAR
Milho

FORMULA 1 (PEREIRA et al., 2014),

Componentes Quantidade
Estigma 10 g
Alcool etilico 70% g.s.p 100 mL

FORMULA 2 (CACERES, 2009, BARNES et al., 2012)

Componentes Quantidade
Estigma 20 ¢
Alcool etilico 25% q.s.p 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdao contra contaminaces, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranga que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagdo. N&o usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcoodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterapico um médico deve ser consultado. O estigma de milho pode
provocar reacdo alérgica em pessoas suscetiveis. Em caso de aparecimento de alergias, suspender o
uso (BARNES et al.,, 2012). Pode potencializar o efeito de medicamentos hipoglicemiantes
(BRINKER, 2001).

INDICACOES

Auxiliar no tratamento da retencéo hidrica leve (CACERES et al., 1987; WICHTL, 2004; LIMA &
SANTOS, 2006; CACERES, 2009; HASANUDIN et al., 2012; PEREIRA et al., 2014).

MODO DE USAR
Uso oral.
Formula 1: tomar 1 a 3 mL, diluido em 50 mL de &gua, trés vezes ao dia (PEREIRA et al., 2014).

Formula 2: tomar de 5 a 15 mL da tintura, diluidos em 50 mL de agua, duas a trés vezes ao dia
(CACERES, 2009; BARNES et al., 2012).
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TINTURA DE Zingiber officinale Roscoe

NOMENCLATURA POPULAR
Gengibre

FORMULA (BLUMENTHAL et al., 2003)

Componentes Quantidade
Rizoma 209
Alcool etilico 70% q.s.p. 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Seguir as técnicas de secagem do material vegetal e preparo de tintura descrita em Informacdes Gerais
em Generalidades.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Acondicionar em frasco de vidro &mbar, que deve garantir protecdo contra contaminacdes, efeitos da
luz e umidade, com lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico na formulacdo. Se os sintomas
piorarem durante o uso do fitoterdpico um médico deve ser consultado. Ndo usar em caso de
tratamento com anticoagulantes (WHO, 1999). O uso é contraindicado para pessoas com litiase biliar,
gastrite e hipertensdo arterial (NEWALL et al.,1996). Ndo deve ser utilizado em pessoas com litiase
biliar e em altas doses antes de cirurgias. Pode exacerbar o efeito de anticoagulantes, como varfarina
(BRINKER, 2001).

INDICACOES

Como antiemético e nos casos de cinetose (WHO, 1999; BLUMENTHAL et al., 2003).

MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar 2,5 mL da tintura, diluidos em 50 mL, uma a trés vezes ao dia (GARCIA et al., 1999;

BLUMENTHAL et al., 2003).
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5.10 CAPSULAS COM DERIVADOS VEGETAIS
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CAPSULA COM Actaea racemosa L.

SINONIMIA

Cimicifuga racemosa (L.) Nutt (TROPICOS, 2017).
NOMENCLATURA POPULAR

Cimicifuga

FORMULA (EMA, 2010)

Componentes Quantidade
Extrato seco do rizoma 3mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Selecionar a cépsula conforme preconizado em Informacgdes Gerais e proceder a formulagdo. O
derivado deve ser obtido com alcool etilico a 58% com RDD 5-10:1, ou alcool etilico a 60% com
RDD 4,5- 8,5:1, ou solucéo isopropandlica a 40% com RDD 6-11:1 (EMA, 2010).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz, 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagdo. N&o deve ser usado
por mulheres gravidas ou lactantes. Pessoas com histdrico de doenca hepética devem ter precaucao
quanto ao uso de A. racemosa. O uso deve ser interrompido imediatamente na presenca de sinais e
sintomas sugestivos de danos hepaticos, uma vez que o uso de A. racemosa esta associado a
toxicidade hepatica. Se ocorrer sangramento vaginal ou outros sintomas, um medico deve ser
consultado. Ndo deve ser utilizada concomitantemente com estrogenos. As pessoas que foram
tratadas ou que estdo em tratamento para cancer de mama ou outros tumores hormdnio-dependentes
ndo devem usar sem indicacdo médica (EMA, 2010). Foram relatadas reagdes cutaneas, edema facial,
edema periférico e sintomas gastrintestinais com o uso de preparacdes a base desse vegetal (EMA,
2010). O tratamento ndo deve perdurar por periodo superior a seis meses (BLUMENTHAL et al.,
1998). Deve ser usado com cautela por pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico e a outros salicilatos.
Os efeitos terapéuticos geralmente iniciam apds duas semanas, apresentando o efeito maximo dentro
de oito semanas. Pode ocorrer interacdo grave entre A. racemosa e ciclosporina ou azatioprina por
antagonizacdo do efeito de imunossupressao, podendo levar a rejeicdo em pessoas transplantadas que
fazem uso desses farmacos. A. racemosa deve ser usada com cautela se associada a agentes
hipotensores, como betabloqueadores (metoprolol ou propranolol) e bloqueadores dos canais de
calcio (diltiazem ou verapamil) (CIM-RS, 2006).
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INDICACOES

Auxiliar no tratamento dos sintomas associados ao climatério (fogachos ou “ondas de calor” ¢
sudorese profusa) (BLUMENTHAL et al., 1998; EMA, 2010; MOHAMMAD-ALIZADEH-
CHARANDABI, 2013; ROSS, 2014).

MODO DE USAR

Uso oral.
Tomar duas capsulas uma vez ao dia, ou dividir a dose diaria em duas vezes (BLUMENTHAL et al.,
1998; WHO, 2004; EMA, 2010).
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CAPSULA COM Aesculus hippocastanum L.

NOMENCLATURA POPULAR
Castanha-da-india

FORMULA (EMA, 2009)

Componentes Quantidade
Extrato seco da semente 200 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes Gerais e proceder a formulacdo. O
derivado deve ser obtido com alcool etilico a 40-80%, padronizado para conter entre 16 a 28% de
glicosideos triterpénicos, calculados como escina (método fotométrico) (EMA, 2009).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacgoes, efeitos da luz, umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. E 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Em casos de
inflamac&o na pele, tromboflebite, endurecimento subcuténeo, dor, Ulceras, edema subito de um ou
ambos os membros inferiores, insuficiéncia cardiaca ou renal, um médico deve ser consultado. N&do
deve ser administrado com outros farmacos potencialmente nefrotdxicos, como a gentamicina.
Irritacdo gastrintestinal, cefaleia, vertigem, prurido e reacdes alérgicas foram relatadas com o uso, a
frequéncia desses efeitos ndo e conhecida (BLUMENTHAL et al., 1998; MILLS & BONE, 1999;
WHO, 2004; EMA, 2009). Como néo ha dados suficientes, o uso durante a gravidez e lactagdo néo é
recomendado. Podem ser requeridas pelo menos quatro semanas de tratamento antes dos efeitos
serem observados. O uso a longo prazo é possivel com acompanhamento médico (EMA, 2009). Néo
deve ser administrado junto com anticoagulantes orais, pois pode potencializar o efeito
anticoagulante. Cerca de 86—-94% de escina ligam-se as proteinas plasmaticas, podendo interferir com
a distribuicdo de outras drogas (BRASIL, 2014). Pode potencializar o efeito de medicamentos
anticoagulantes néo devendo ser utilizada junto a outros medicamentos que tenham essa atividade.
N&o deve ser aplicada na pele ndo integra devido a atividade irritante das saponinas contidas no
extrato (BRINKER, 2001).

INDICACOES

Auxiliar no tratamento dos sintomas da insuficiéncia venosa cronica, caracterizada por edema,
varizes, sensacao de peso, dor, cansaco, prurido e tensdo nos membros inferiores, além de cdibras nas
panturrilhas (OTTILLINGER & GREESKE, 2001; DICKSON et al., 2004; SUTER et al., 2006;
EMA, 2009; PITTLER & ERNST, 2012). No alivio da dor e prurido associados a hemorroidas,
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quando patologias graves foram previamente excluidas por um médico (BOMBARDELLI et al.,
1996; EMA, 2009; ZHANG et al., 2010).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar uma capsula, duas a trés vezes ao dia, estabelecendo a terapia com dose diaria na faixa de 100
a 150 mg de escina (BLUMENTHAL et al., 1998; MILLS & BONE, 1999; OTTILLINGER &
GREESKE, 2001; DICKSON et al., 2004; WHO, 2004; EMA, 2009).
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CAPSULA COM Allium sativum L.

NOMENCLATURA POPULAR
Alho

FORMULA (WHO, 1999)

Componentes Quantidade
Oleo volatil do bulbilho 2-5mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

O oleo volatil deve ser extraido conforme método determinacéo de 6leos volateis em drogas vegetais
disponivel na Farmacopeia Brasileira ou, em sua auséncia, nas farmacopeias oficiais.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz, 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 cdpsula 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagdo. O consumo pode
aumentar o risco hemorragico durante e ap0s cirurgias. Suspender o uso sete dias antes de cirurgias.
O uso concomitante com medicamentos antiplaquetarios, tais como &cido acetilsalicilico e varfarina
pode aumentar o tempo de sangramento. Nao ha objecbes quanto ao uso de A. sativum por mulheres
gravidas. Uso ndo recomendado durante a lactacdo. A ingestdo de A. sativum e seus derivados em
jejum pode ocasionalmente causar azia, nauseas, vomitos e diarreia. O odor de alho na pele e na
respiracédo pode ser perceptivel (WHO, 1999; BLUMENTHAL et al., 2000). O uso concomitante com
medicamentos antirretrovirais tais como saquinavir, pode levar a falhas na terapia antirretroviral e
possivel resisténcia a esses farmacos. A coadministracdo com atorvastatina pode aumentar a meia
vida deste medicamento devido a inibicdo da CYP3A4 (MAZZARI & PRIETO, 2014). O consumo
de A. sativum pode potencializar o efeito diurético da hidroclorotiazida (ASDAQ & INAMDAR,
2009). O aumento da biodisponibilidade de alguns farmacos anti-hipertensivos, como o captopril,
pode ocorrer (ASDAQ & INAMDAR, 2010). Quando associado a inibidores da protease, pode
reduzir as concentragGes séricas dessa classe, aumentando o risco de resisténcia ao antirretroviral e
falhas no tratamento. Além disso, pode diminuir a efetividade da clorzoxazona por induzir o seu
metabolismo (BRASIL, 2017).

INDICACOES
Auxiliar no tratamento da dislipidemia mista, na prevencdo de alteracBes ateroscleroticas

(dependentes da idade) e na hipertensao arterial leve (WHO, 1999; BLUMENTHAL et al., 2000;
CARVALHO, 2004).
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MODO DE USAR

Uso oral.
Tomar uma cépsula ao dia (WHO, 2009, RIED et al., 2013; WANG et al., 2015).

REFERENCIAS

ASDAQ, S. M.; INAMDAR, M. N. Potential of garlic and its active constituent, sallyl cysteine, as antihypertensive and
cardioprotective in presence of captopril. Phytomedicine, v. 17, p. 1016-1026, 2010.

ASDAQ, S. M.; INAMDAR, M. N. The potential for interaction of hydrochlorothiazide with garlic in rats. Chemico-
Biological Interactions, v. 9, p. 181-472, 20009.

BLUMENTHAL, M.; GOLDBERG, A.; BRINCKMANN, J. Herbal medicine: expanded Commission E monographs.
Austin: American Botanical Council, 2000.

BRASIL. Bula padrao ao profissional de salide de Allium sativum. Disponivel em: <www.anvisa.gov.br>. Acesso em;
jun. 2017.

CARVALHO, J. C. T. Fitoterapicos anti-inflamatdrios: aspectos quimicos, farmacoldgicos e aplicacdes terapéuticas.
Ribeirdo Preto: Tecmedd, 2004.

FERREIRA, A. O. Guia pratico de farmécia magistral. 4. ed, Sdo Paulo: Pharmabooks, 2010, v. 1, p. 355-396:
Manipulacgéo de Fitoterapicos.

MAZZARI, A. L. D. A; PRIETO, J. M. Herbal medicines in Brazil: pharmacokinetic profile and potential herb-drug
interactions. Frontiers in Pharmacology, v. 5, 2014.

RIED, K.; FRANK, O. R.; STOCKS, N. P. Aged garlic extract reduces blood pressure in hypertensives: a dose—response
trial. European Journal of Clinical Nutrition, v. 67, n. 1, p. 64-70, 2013.

WANG, H.; YANG, J.; QIN, L.; YANG, X. Effect of garlic on blood pressure: A Meta-Analysis. The Journal of Clinical
Hypertension, v. 17, n. 3, p. 223-31, 2015.

WHO, World Health Organization. WHO monographs on selected medicinal plants. Geneva, Switzerland: World
Health Organization, v. 1, 1999.



Primeiro Suplemento do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 12 edicao

CAPSULA COM Alpinia zerumbet (Pers.) B.L. Burtt & R.M. Sm

SINONIMIA

Alpinia speciosa (J. C. Wendl.) K. Schum. (TROPICOS, 2017).
NOMENCLATURA POPULAR

Colbnia e pacova

FORMULA (VARGAS & CARVALHO, 2010)

Componentes Quantidade
Extrato seco da folha 250 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes Gerais e proceder a formulacdo. O
derivado deve ser obtido com alcool etilico 70%, por maceracao por 15 dias. O derivado deve conter
2,5% de flavonoides (VARGAS & CARVALHO, 2010).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacoes, efeitos da luz, umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. E recomendavel que
em cada frasco contendo capsulas seja adicionado um saché 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Na auséncia de dados
suficientes, 0 uso durante a gravidez e lactacdo ndo é recomendado. Pode ocorrer prurido, redugéo
anormal dos movimentos, aumento da diurese e de tempo do sono com o uso de A. zerumbet. Efeitos
adversos podem incluir reducédo da glicemia e queixas gastrintestinais. Deve ser usado com cuidado
em pessoas com diabetes ou que estejam usando medicamentos hipoglicemiantes, como também em
pessoas que tenham um desequilibrio eletrolitico, hipotensdo arterial e com conhecida alergia ao
gengibre e a familia Zingiberaceae. Pode aumentar a acidez gastrica e reduzir o efeito de antiacidos.
Pode interagir com inibidores da bomba de protons. Pode agir como diurético, devendo ser usado
com cuidado em pessoas em uso de medicamentos diuréticos (ULBRICHT, 2010).

INDICACOES

Auxiliar no tratamento da hipertenséo arterial leve (MATOS, 2007; VARGAS & CARVALHO,
2010).

MODO DE USAR
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Uso oral.

Tomar uma cépsula, duas vezes ao dia, podendo aumentar a dose, caso a reducdo nos niveis
pressoricos ndo seja observada a contento. Tomar no maximo seis capsulas ao dia (VARGAS &
CARVALHO, 2010).
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CAPSULA COM Crataegus monogyna Jacq.; Crataegus rhipidophylla Gand.;
Crataegus laevigata (Poir.) DC.; Crataegus pentagyna Waldst. & Kit. ex Willd.;
Crataegus nigra Waldst. & Kit. e Crataegus azarolus L.

NOMENCLATURA POPULAR
Cratego

FORMULA (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Extrato seco da sumidade florida 450 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes Gerais e proceder a formulacdo. O
derivado deve ser obtido com alcool etilico a 45-70% com RDD 4-7:1 (BARRETT, 2004; WHO,
2004; EMA, 2016).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacoes, efeitos da luz, umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. E 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Se os sintomas
persistirem por mais de duas semanas, um médico deverd ser consultado. Em caso de edema de
membros inferiores, dor precordial com irradiagdo para membros superiores, abdémen superior,
regidao cervical, ou dificuldade respiratdria (dispneia), um médico devera ser consultado
imediatamente. Na auséncia de dados suficientes, o uso durante a gravidez e lactagdo ndo é
recomendado (EMA, 2016). Pode potencializar os efeitos de medicamentos e espécies vegetais
cardiotdnicas e glicosideos cardioativos (BRINKER, 2001).

INDICACOES

Auxiliar no alivio de sintomas decorrentes da ansiedade cardiaca, como palpitacdes provocadas por
estresse e desconforto precordial, desde que condi¢des graves tenham sido excluidas por um médico
(EMA, 2016).

MODO DE USAR

Uso oral.
Tomar duas capsulas, duas vezes ao dia (TAUCHERT, 2002; BARRETT, 2004; EMA, 2016).
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CAPSULA COM Curcuma longa L.

SINONIMIA

Curcuma domestica Valeton (TROPICOS, 2016).
NOMENCLATURA POPULAR

Cdrcuma

FORMULA (EMA, 2009)

Componentes Quantidade
Extrato seco do rizoma 40-80 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes Gerais e proceder a formulacdo. O
derivado deve ser obtido com &lcool etilico a 96% com RDD 13-25:1 (extrato 1), ou com alcool etilico
a 50% com RDD 5,5-6,5:1 (extrato 2) (EMA, 2009).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminaces, efeitos da luz, umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. E 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagdo. N&o usar em mulheres
tentando engravidar, gestantes, lactantes, alcoolistas, diabéticos, pessoas com célculos biliares,
obstrucdo dos ductos biliares e Ulceras gastroduodenais (GARCIA et al., 1999; WHO, 1999;
BRINKER, 2001; PHILP, 2004). Deve ser evitada a exposicdo solar excessiva quando do uso do
produto. N&o deve ser usado em altas doses junto com medicamentos anticoagulantes ou
antiplaquetarios (BRINKER, 2001). Se os sintomas persistirem por mais de duas semanas, um médico
deve ser consultado. Podem ocorrer sintomas leves de boca seca, flatuléncia e irritagdo gastrintestinal,
a frequéncia ndo é conhecida (EMA, 2009). Se outras rea¢des adversas surgirem, um profissional de
salde deve ser consultado (EMA, 2009). A coadministragdo com paracetamol pode aumentar a
toxicidade deste ultimo, devido a inducdo de CYP1A2 (MAZZARI & PRIETO, 2014).

INDICACOES

Auxiliar no alivio dos sintomas dispépticos (tais como sensacéao de plenitude, flatuléncia e digestao
lenta) como colagogo e colerético (EMA, 2009). Como antiespasmadico e auxiliar no tratamento da
dislipidemia mista (GARCIA et al.,1999; WAGNER & WISENAUER, 2006).

MODO DE USAR
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Uso oral.

Extrato 1: tomar uma capsula, de duas a quatro vezes ao dia, correspondendo a dose diéria de 80 até
160 mg (EMA, 2009).

Extrato 2: tomar de cinco a dez cépsulas, divididas em duas vezes ao dia, correspondendo a dose
diaria de 100 até 120 mg (EMA, 2009).
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CAPSULA COM Curcuma longa L.

SINONIMIA

Curcuma domestica Valeton (TROPICOS, 2016).
NOMENCLATURA POPULAR

Cdrcuma

FORMULA (KUPTNIRATSAIKUL et al. 2014)

Componentes Quantidade
Extrato seco etilico do rizoma 670 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Selecionar a cépsula conforme preconizado em Informacgdes Gerais e proceder a formulagdo. O
derivado deve ser obtido com a remocdo da Oleorresina do extrato etilico bruto semissélido e
padronizado para 75 a 85% de curcuminoides (KUPTNIRATSAIKUL et al. 2014).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz, 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagdo. N&o usar em mulheres
tentando engravidar, gestantes, lactantes, alcoolistas, diabéticos, pessoas com calculos biliares,
obstrucdo dos ductos biliares e Ulceras gastroduodenais (GARCIA et al.,, 1999; WHO, 1999;
BRINKER, 2001; PHILP, 2004). Deve ser evitada a exposi¢do solar excessiva quando do uso do
produto. N&o deve ser usado em altas doses junto com a medicamentos anticoagulantes ou
antiplaquetarios (BRINKER, 2001). Pode estar relacionado com a ocorréncia de diarreia, dor
abdominal, nauseas, edemas localizados e queda de cabelo (KUPTNIRATSAIKUL et al., 2014;
DAILY et al., 2016). Se outras reacbes adversas surgirem, um profissional de saude deve ser
consultado (EMA, 2009). A coadministracdo com paracetamol pode aumentar a toxicidade desse
ualtimo, devido a indugdo de CYP1A2 (MAZZARI & PRIETO, 2014).

INDICACOES
Auxiliar no tratamento de osteoartrite e como anti-inflamatério (AGGARWAL & HARIKUMAR,
2009; KUPTNIRATSAIKUL et al., 2014; DAILY et al., 2016).

MODO DE USAR
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Uso oral.
Tomar uma cépsula, trés vezes ao dia apos as refei¢cdes (KUPTNIRATSAIKUL et al., 2014).
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CAPSULA COM Cynara scolymus L.

NOMENCLATURA POPULAR
Alcachofra

FORMULA 1 (EMA, 2011)

Componentes Quantidade
Extrato seco aquoso da folha fresca 600 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

FORMULA 2 (EMA, 2011)

Componentes Quantidade
Extrato seco aquoso de folha seca 300 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes Gerais e proceder a formulacdo. O
extrato deve ser obtido a partir de folhas frescas, preparado com agua, com RDD 15-35:1 (Formula
1) (EMA, 2011). O derivado pode também ser obtido a partir de folhas secas, devendo ser preparado
com agua, com RDD 2,5-7,5:1 (Formula 2) (EMA, 2011).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz, 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagado. N&o usar em gestantes,
lactantes, alcoolistas, diabéticos, pessoas com célculos biliares e obstru¢do dos ductos biliares. Nao
usar associado ao tratamento com anticoagulantes (WHO, 2009). Evitar o uso em pessoas com
hipersensibilidade a alcachofra ou plantas da familia Asteraceae (BLUMENTHAL et al., 1998;
GARCIA et al.,1999; WICHTL, 2004; MILLS & BONE, 2005; CARDOSO, 2009; WHO, 2009). Em
casos raros podem ocorrer distlrbios gastrintestinais, incluindo diarreia, nauseas e pirose (WHO,
2009). O uso concomitante com diuréticos, em presenca de hipertensao arterial ou cardiopatias, deve
ser realizado sob estrita supervisdo médica, dada a possibilidade de haver descompensacao da presséo
arterial, ou, se a eliminacdo de potassio é consideravel, uma potencializacdo de drogas cardioténicas.
A ocorréncia de hipersensibilidade foi relatada para C. scolymus, sendo atribuida a presenca de
lactonas sesquiterpénicas como a cinaropicrina. Pode reduzir a eficAcia de medicamentos que
interferem na coagulacdo sanguinea, como &cido acetilsalicilico e anticoagulantes cumarinicos (ex.
varfarina) (BRASIL, 2014).

INDICACOES



Primeiro Suplemento do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 1% edicao

Auxiliar no alivio dos sintomas dispépticos, como antiflatulento (FINTELMANN, 1996;
FINTELMANN & PETROWICZ, 1998; EMA, 2011) e diurético. Auxiliar na prevencdo da
aterosclerose (GARCIA et al.,1999; WALKER et al., 2001; MARAKIS et al., 2002; HOLTMANN
et al., 2003; BUNDY et al., 2004). Auxiliar no tratamento da dislipidemia mista leve a moderada
(FINTELMANN, 1996; FINTELMANN & PETROWICZ, 1998; GARCIA et al.,1999; ENGLISCH
et al., 2000; BUNDY et al., 2008; WHO, 2009).

MODO DE USAR

Uso oral.
Para ambas as formulacGes, tomar duas capsulas, uma a duas vezes ao dia (EMA, 2011).
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CAPSULA COM Echinacea purpurea (L.) Moench

NOMENCLATURA POPULAR
Equinacea

FORMULA (EMA, 2015)

Componentes Quantidade

Sumo liofilizado da planta inteira  correspondente a 3 mL
do sumo fresco

Excipiente g.s.p. uma cépsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Selecionar a cépsula conforme preconizado em Informacgdes Gerais e proceder a formulagdo. O
derivado deve ser obtido com RDD 1,5-2,5:1, espremendo-se as partes aéreas da erva fresca e
posteriormente liofilizado (EMA, 2015).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz, 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagdo. Se os sintomas
persistirem por mais de trés dias, se agravarem ou ocorrer febre alta durante a utilizacdo do
fitoterapico, um médico devera ser consultado. O uso é desaconselhado em caso de alergia conhecida
a espécies da familia Asteraceae (Compositae). Nao recomendado em casos de doencas sistémicas
progressivas como tuberculose, infeccdo por HIV/AIDS, afeccdes que alterem as células brancas,
colagenoses, esclerose multipla e outras doengas autoimunes (WHO, 1999). Ha risco de reacdes
anafilaticas em pessoas atopicas, que devem, previamente, consultar o seu medico (GALLO et al.,
2000; EMA, 2015). Nao usar em gestantes e lactantes por falta de dados que possam garantir a
seguranca (EMA, 2015). Pode compensar ou minimizar o efeito de drogas imunossupressoras, tais
como ciclosporina e corticoides. N&do deve ser usada concomitantemente com medicamentos
reconhecidamente hepatotdxicos, tais como esteroides anabolicos, amiodarona, metotrexato e
cetoconazol (BRINKER, 2001).

INDICACOES
Auxiliar na prevencdo e alivio dos sintomas de resfriado comum (EMA, 2015).
MODO DE USAR

Uso oral.
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Tomar uma capsula, de duas a trés vezes ao dia. A terapia deve comecar aos primeiros sinais de
resfriado comum (EMA, 2015).
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CAPSULA COM Equisetum arvense L.

NOMENCLATURA POPULAR
Cavalinha

FORMULA 1 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Extrato aquoso seco da parte aérea 370 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

FORMULA 2 (EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Extrato hidroetilico seco da parte aérea 200 a 225 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Selecionar a cépsula conforme preconizado em Informacgdes Gerais e proceder a formulagdo. O
extrato aquoso deve ser obtido com RDD 4-7:1 (formula 1) e o extrato hidroetilico a 70% com RDD
7,5-10,5:1 (férmula 2) (EMA, 2016).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz, umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. E 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagdo. Se os sintomas
persistirem por mais de uma semana, um médico devera ser consultado. N&o é recomendado em
condi¢Oes nas quais a ingestao de liquidos deva ser reduzida (por exemplo, doenca cardiaca ou renal
severa ou obstrucdo do trato urinario). Deve-se garantir que a ingestdo de liquidos seja satisfatoria.
Se ocorrer febre, disuria, espasmos, hematdria durante a utilizacdo do fitoterapico ou piora dos
sintomas, um medico devera ser consultado. Podem ocorrer queixas gastrintestinais leves e reacdes
alérgicas (erupgdes cuténeas, edema facial) de frequéncia ndo estabelecida com o uso (EMA, 2016).
Em excesso pode provocar caréncia de vitamina B1 (tiamina) (REIS & LEDA, 2008). Devido a falta
de dados durante a gravidez e lactacdo, deve-se evitar o uso nessas condi¢des (EMA, 2016). N&o deve
ser feito uso prolongado devido ao alto contetdo de silica inorganica presente e a atividade tiaminase
da espécie pode causar deficiéncia de tiamina. Pode haver interagdo com digitalis e glicosideos
cardioativos, devido a perda de potassio associada ao efeito diurético (BRINKER, 2001). Realizar
teste de deteccdo para observacao de adulteracdo com a espécie E. palustre, ou presenca de alcaloides
palustrinicos, na matéria-prima vegetal e seus derivados, como descrito por Saslis-Lagoudakis et al.
(2015), o fitoterapico s6 devera ser liberado para consumo, sendo negativo para 0s testes acima.
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INDICACOES

Auxiliar em disturbios urinarios leves e como diurético suave nos casos de retencdo hidrica e edema
(CARNEIRO et al., 2014; EMA, 2016).

MODO DE USAR

Uso oral.

Formula 1: tomar uma capsula trés vezes ao dia. A dose diaria deve estar entre 1080 e 1110 mg (EMA,
2016).

Formula 2: tomar uma capsula trés vezes ao dia. A dose diaria deve estar entre 600 e 675 mg.

O tempo médio de uso de ambas formulagdes é de duas a quatro semanas (EMA, 2016).
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CAPSULA COM Eucalyptus globulus Labill.

NOMENCLATURA POPULAR
Eucalipto

FORMULA (WHO, 2004; EMA, 2013)

Componentes Quantidade
Oleo volatil de folha e ramo terminal fresco ~ 100-200 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

O dleo volatil deve ser extraido conforme método Determinacédo de 6leos volateis em drogas vegetais
disponivel na Farmacopeia Brasileira ou, em sua auséncia, nas farmacopeias oficiais.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminaces, efeitos da luz, umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. E 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Em caso de dispneia,
febre ou tosse com presenca de secrecdo purulenta ou se 0s sintomas persistirem por mais de uma
semana durante a utilizacdo do fitoterapico, um médico deve ser consultado. Criancas com menos de
30 meses podem apresentar laringoespasmo devido a presenca de cineol no medicamento. Como néo
ha dados suficientes, 0 uso durante a gravidez e lactacdo ndo é recomendado. (EMA, 2013). Em casos
de ingestéo excessiva, podem ocorrer nauseas, vomitos e diarreia (BLUMENTHAL et al., 2000). Nao
deve ser administrado a pessoas com inflamacg&o do trato gastrintestinal, disfuncdes da vesicula biliar
ou insuficiéncia hepatica. O uso oral do fitoterapico pode reduzir a acdo de alguns medicamentos
porque o 6leo essencial pode induzir enzimas hepaticas envolvidas no metabolismo de alguns
farmacos (WHO, 2004). N&o deve ser usado em casos de hipersensibilidade ao 6leo de E. globulus
ou ao 1,8 cineol, ou criangas, especialmente com historico de convulsdes, febris ou ndo (EMA, 2013).
E contraindicado em pessoas hipotensas, devido ao efeito hipotensivo quando usado em altas doses;
em pessoas com inflamacéo descamativa aguda do rim, devido a irritagdo causada pelo eucaliptol
(BRINKER, 2001).

INDICACOES

Auxiliar no tratamento sintomatico da tosse produtiva associada ao resfriado comum (GARCIA et
al.,1999; WHO, 2004; EMA, 2013).

MODO DE USAR
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Uso oral.
Tomar uma cépsula, de duas a cinco vezes ao dia (WHO, 2004; EMA, 2013).
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CAPSULA COM Frangula purshiana (DC.) A. Gray

SINONIMIA

Rhamnus purshiana DC. (TROPICOS, 2017).
NOMENCLATURA POPULAR
Céscara-sagrada

FORMULA (WICHTL, 2004, EMA, 2007; EUROPEAN PHARMACOPOEIA, 2016).

Componentes Quantidade

Extrato seco de casca 57 a 108 mg (equivalente a 20 a
30 mg de derivados de
hidroxiantracénicos  expressos
como cascarosideo A)

Excipiente q.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Selecionar a cépsula conforme preconizado em Informacgdes Gerais e proceder a formulagdo. O
extrato deve conter de 8 a 25% de glicosideos hidroxiantracénicos, sendo que 60% desses devem ser
expressos como cascarosideo A (EUROPEAN PHARMACOPOEIA, 2016).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz, 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

N&o usar em pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Como todos
os laxativos, ndo deve ser utilizado em pessoas que apresentam estenose, obstrucdo intestinal,
impactacao fecal, atonia, apendicite, doengas inflamatdrias do colon, queixas gastrintestinais agudas
ou persistentes (ex. dor abdominal de origem desconhecida, ndusea e vémito) sem orientacdo de um
médico. N&o deve ser utilizado em casos de desidratacdo grave com deplecdo hidroeletrolitica
(HECKLER et al., 2005; EMA, 2007). Por ndo haver estudos suficientes, 0 uso desse extrato deve
ser evitado durante a gravidez e lactagdo (MILLS & BONE, 2005; EMA, 2007). Pessoas que utilizam
glicosideos cardiacos; medicamentos antiarritmicos; diuréticos que induzem o prolongamento do
intervalo QT; corticosteroides e ou raiz de alcaguz devem consultar um médico antes de fazer uso de
F. purshiana concomitantemente. Pessoas que apresentam disfuncéo renal devem estar cientes de
possivel ocorréncia de desequilibrio eletrolitico (EMA, 2007). N&o exceder a dosagem recomendada,
pois pode ocasionar dor abdominal, célicas e diarreia liquida. Esses sintomas também podem ser
manifestados por aquelas pessoas que apresentam sindrome do coélon irritavel (MILLS & BONE,
2005; EMA, 2007). O uso por mais de uma ou duas semanas requer acompanhamento médico (EMA,
2007). Se o uso de laxativo for necessidade diaria, a causa da constipacao deve ser investigada. O uso
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em longo prazo deve ser evitado pois pode levar a funcédo prejudicada do intestino e dependéncia de
laxativos (EMA, 2007). O uso de F. purshiana deve ser feito apenas quando o efeito laxativo ndo
puder ser alcangado por uma mudanca na dieta ou administracdo de agentes incrementadores do bolo
fecal. Quando administrada a adultos incontinentes, a troca de fraldas deve ser mais frequente para
prevenir contato das fezes com a pele (EMA, 2007). E contraindicado nos casos de constipacio
crénica, abddmen agudo, dor abdominal, processos ulcerosos do trato digestivo, doencas
inflamatorias intestinais agudas (colites, Doenca de Crohn), esofagite por refluxo, transtornos
hidroeletroliticos, ileo paralitico, célon irritavel, diverticulite, doenca diverticular, apendicite e
nefrites. N&o pode ser utilizado em casos de processo inflamatorio uterino, cistite e hemorroidas. O
seu uso é contraindicado nos casos de insuficiéncias hepatica, renal e cardiaca. O uso de laxantes por
tempo maior que o recomendado pode causar lentiddo intestinal, espasmos, célicas, atonia e pode
constituir-se um fator de risco de cancer intestinal. Hiperaldosteronismo, albumindria, hematuria,
inibicdo do peristaltismo intestinal e fadiga muscular podem ocorrer. A perda de potéssio, resultante
do uso prolongado da F. purshiana, pode potencializar a toxicidade dos digitalicos e as arritmias,
quando a cascara € administrada concomitantemente com 0s medicamentos antiarritmicos. A
interacdo de F. purshiana com diuréticos tiazidicos, esteroides corticoadrenais e raiz de Glycyrrhiza
glabra pode aumentar essa deficiéncia de potassio. A indometacina e outros anti-inflamatorios néo
esteroidais (AINEs) podem ter seu efeito diminuido quando administrados com a F. purshiana,
devido a inibigdo da prostaglandina E2. Certos constituintes da F. purshiana séo excretados pelos
rins, podendo tornar a urina alaranjada. Pode haver alteracdes bioquimicas nos exames laboratoriais
(BRASIL, 2014).

INDICACOES

Uso esporadico, como auxiliar, nos casos de constipagdo intestinal ocasional (WHO, 2004;
HECKLER et al., 2005; EMA, 2007; GERALD et al., 2007; LOBO, 2013; CIRILLO & CAPASSO,
2015).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar uma capsula a noite (EMA, 2007). A dose pode ser dividida em duas tomadas, uma pela manha
e outra a noite (WHO, 2004). Utilizar a menor dose necessaria para produzir um movimento intestinal
suave e confortavel (EMA, 2007). A dose diaria deve conter o equivalente a 20 a 30 mg de derivados
hidroxiantracénicos, calculados em cascarosideo A (WHO, 2004; MILLS & BONE, 2005; BRASIL,
2014).
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CAPSULA COM Glycine max (L.) Merr.

NOMENCLATURA POPULAR
Soja

FORMULA (SAAD et al., 2009)

Componentes Quantidade
Extrato seco da semente 70-150 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Selecionar a cépsula conforme preconizado em Informacgdes Gerais e proceder a formulagdo. O
derivado deve ser obtido com alcool etilico a 60% e deve conter, no minimo, 40% de isoflavonas
totais (SAAD et al., 2009).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz, 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagdo. O uso desse
fitoterapico pode provocar distlrbios gastrintestinais leves como constipacdo, flatuléncia e ndusea
(BRASIL, 2015). Evitar o uso em pessoas com cancer de mama, em tratamento com citrato de
tamoxifeno, uma vez que sua efetividade pode ser diminuida por medicamentos a base de soja
(BRASIL, 2015). Pode ocorrer reagdo alérgica cruzada com o amendoim (D’IPPOLITO et al., 2005).
Na auséncia de dados suficientes, 0 uso durante a gravidez ou lactacdo ndo é recomendado.
Medicamento nédo indicado para mulheres fora do periodo menopausal. Pode ocorrer hipotireoidismo
durante tratamentos prolongados (DIVI et al., 1997). E contraindicado em pessoas com afeccdes da
tireoide relacionadas a deficiéncia de iodo, tais como bocio atoxico, ja que as isoflavonas se ligam ao
iodo e reduzem sua disponibilidade. Pode reduzir a atividade da tiroxina oral (BRINKER, 2001).
Evitar a associacdo desse medicamento com contraceptivos e outros medicamentos de agéo
estrogénica. A efetividade do tamoxifeno pode ser diminuida por medicamentos a base de soja. A
proteina da soja pode reduzir a absorcao de levotiroxina no trato digestivo, portanto néo se deve tomar
os dois medicamentos a0 mesmo tempo. E necessario manter um intervalo de duas horas entre uma
tomada e outra. As isoflavonas genisteina e daidzeina podem bloquear a tireoide peroxidase e inibir
a sintese de tiroxina. Pode ocorrer hipotireoidismo durante tratamentos prolongados. O uso de
medicamentos que alteram a microbiota intestinal, como os antibioticos, pode interferir no
metabolismo das isoflavonas. Sdo enzimas produzidas pelos micro-organismos do trato intestinal que
hidrolisam as isoflavonas conjugadas para a formacdo de isoflavonas agliconas ativas (BRASIL,
2015).
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INDICACOES

Auxiliar no alivio dos sintomas associados ao climatério (NAHAS et al., 2007; BRASIL, 2014;
MESSINA, 2014).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar uma capsula, duas vezes ao dia, obedecendo ao intervalo de 12 horas entre as doses (BRASIL,
2015). A dose diaria deve estar entre 50 e 120 mg de isoflavonas (BRASIL, 2014). Ingerir em jejum
ou entre as refeicbes (SETCHELL et al., 2002).
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CAPSULA COM Glycyrrhiza glabra L. e/ou Glycyrrhiza inflata Batalin e/ou
Glycyrrhiza uralensis Fisch.

NOMENCLATURA POPULAR
Alcacuz

FORMULA (EMA, 2012)

Componentes Quantidade
Extrato seco da raiz equivalente a 32 mg do extrato mole
Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

O extrato aquoso deve ser obtido com RDD 1:0,4-0,5 (EMA, 2012) a partir da raiz pulverizada. Apos
a obtencdo do extrato mole, secar para obter o extrato seco a ser utilizado. Selecionar a capsula
conforme preconizado em Informac6es Gerais e proceder a formulagéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacgoes, efeitos da luz, umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. E recomendavel que
em cada frasco contendo capsulas seja adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica
gel) e um chumagco de algodao hidrofébico por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco
vazio entre as capsulas e a tampa do pote (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Se os sintomas
piorarem ou persistirem por mais de duas semanas, ou se ocorrer dispneia, febre ou expectoracéo
purulenta, um médico devera ser consultado (EMA, 2012). Com o uso prolongado e em doses mais
elevadas, os efeitos mineralocorticoides podem ocorrer sob a forma de retencao de sddio e agua, perda
de potassio com hipertensdo arterial, edema, e em casos raros, pode ocorrer mioglobinaria (WICHTL,
2004). N&o usar em pessoas com hipertensdo arterial (EMA, 2012) afeccbes renais, hepaticas
(WICHTL, 2004; EMA, 2012), cardiovasculares (EMA, 2012), hipocalemia e hipertonia (WICHTL,
2004). Evitar o uso concomitante com diuréticos, glicosideos cardiacos, corticosteroides, laxantes
estimulantes ou outros medicamentos que contenham alcaguz ou que possam agravar o desequilibrio
eletrolitico (EMA, 2012). Ndo deve ser utilizado concomitantemente com outros medicamentos
como: diuréticos tiazidicos e diuréticos de alca, pois podem acarretar perda de potassio. Pode
influenciar no aumento da sensibilidade aos glicosideos digitalicos (WICHTL, 2004). Nao deve ser
usado junto com reposicdo de estrogenos. Pode aumentar a biodisponibilidade de nitrofurantoina.
Pode potencializar o efeito de inibidores da MAO (BRINKER, 2001). O uso desse medicamento néo
deve ultrapassar o periodo de quatro semanas (EMA, 2012). Ndo recomendado para gestantes,
lactantes, ou mulheres tentando engravidar (WHO, 1999; BRINKER, 2001). Estudos em animais
mostraram toxicidade reprodutiva, estudos em humanos ndo foram realizados (EMA, 2012). N&o
deve ser utilizado por pessoas em recuperacdo de alcoolismo, por poderem apresentar maior
sensibilidade aos efeitos adversos, especialmente miopatia devido a perda de potassio. Nao utilizar
em pessoas com sobrepeso devido ao risco de hipertensdo arterial, diabetes e distlrbios
cardiovasculares. Nao deve ser utilizado em pessoas com diabetes, com secrecdo profusa ou
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congestédo das membranas mucosas. N&o utilizar em homens com baixa libido ou outras disfung¢des
sexuais (BRINKER, 2001).

INDICACOES

Auxiliar nos sintomas de desconforto gastrintestinal, incluindo sensacdo de queimacao e dispepsia
(EMA, 2012).

MODO DE USAR

Uso oral.
Tomar uma cépsula, de duas a trés vezes ao dia. Nao usar mais do que 160 mg ao dia (cinco capsulas
de 32 mg) (EMA, 2012).
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Health Organization, v.1, 1999.

WICHTL, M. (Ed.). Herbal drugs and phytopharmaceuticals: a handbook for practice on a scientific basis. 3™ed. Boca
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CAPSULA COM Glycyrrhiza glabra L. e/ou Glycyrrhiza inflata Batalin e/ou
Glycyrrhiza uralensis Fisch.

NOMENCLATURA POPULAR
Alcacuz

FORMULA (EMA, 2012)

Componentes Quantidade
Extrato seco da raiz equivalentea 1,2 a 1,5 g do extrato mole
Excipientes q.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar um extrato mole a partir da raiz seca pulverizada com dgua na RDD 3:1 (EMA, 2012). Ap6s
a obtencdo do extrato mole, secar para obter o extrato seco a ser utilizado. Selecionar a cépsula
conforme preconizado em Informac6es Gerais e proceder a formulacao.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacgoes, efeitos da luz, umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. E recomendavel que
em cada frasco contendo capsulas seja adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica
gel) e um chumagco de algodao hidrofébico por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco
vazio entre as capsulas e a tampa do pote (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Se os sintomas
piorarem ou persistirem por mais de duas semanas, ou se ocorrer dispneia, febre ou expectoracéo
purulenta, um médico devera ser consultado (EMA, 2012). Com o uso prolongado e em doses mais
elevadas, os efeitos mineralocorticoides podem ocorrer sob a forma de retencao de sddio e agua, perda
de potassio com hipertensdo arterial, edema, e em casos raros, pode ocorrer mioglobinaria (WICHTL,
2004). N&o usar em pessoas com hipertensdo arterial (EMA, 2012) afeccbes renais, hepaticas
(WICHTL, 2004; EMA, 2012), cardiovasculares (EMA, 2012), hipocalemia e hipertonia (WICHTL,
2004). Evitar o uso concomitante com diuréticos, glicosideos cardiacos, corticosteroides, laxantes
estimulantes ou outros medicamentos que contenham alcaguz ou que possam agravar o desequilibrio
eletrolitico (EMA, 2012). Ndo deve ser utilizado concomitantemente com outros medicamentos
como: diuréticos tiazidicos e diuréticos de alca, pois podem acarretar perda de potéssio. Pode
influenciar no aumento da sensibilidade aos glicosideos digitalicos (WICHTL, 2004). Nao deve ser
usado junto com a reposicdo de estrogenos. Pode aumentar a biodisponibilidade de nitrofurantoina.
Pode potencializar o efeito de inibidores da MAO (BRINKER, 2001). O uso desse medicamento néo
deve ultrapassar o periodo de quatro semanas (EMA, 2012). Ndo recomendado para gestantes ou
lactantes, ou mulheres tentando engravidar (WHO, 1999; BRINKER, 2001). Estudos em animais
mostraram toxicidade reprodutiva, estudos em humanos ndo foram realizados (EMA, 2012). N&o
deve ser utilizado por pessoas em recuperacdo de alcoolismo por poderem apresentar maior
sensibilidade aos efeitos adversos, especialmente miopatia devido a perda de potassio. Nao utilizar
em pessoas com sobrepeso devido ao risco de hipertensdo, diabetes e problemas cardiovasculares.
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Né&o deve ser utilizado em pessoas com diabetes, com secrecdo profusa ou congestdo das membranas
mucosas. Nao utilizar em homens com baixa libido ou outras disfunc¢des sexuais (BRINKER, 2001).

INDICACOES

Auxiliar no alivio da tosse associada ao resfriado (EMA, 2012).
MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar uma cépsula, trés a quatro vezes ao dia contendo 1,2 a 1,5 g de extrato (EMA, 2012).

REFERENCIAS
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CAPSULA COM Harpagophytum procumbens DC. ex Meissn. e/ou
Harpagophytum zeyheri Decne

NOMENCLATURA POPULAR
Garra-do-diabo

FORMULA 1 (EMA, 2008)

Componentes Quantidade
Extrato seco aquoso da raiz 200 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula
FORMULA 2 (EMA, 2008)
Componentes Quantidade
Extrato seco hidroetilico daraiz 240 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula
FORMULA 3 (EMA, 2008)
Componentes Quantidade
Extrato seco hidroetilico daraiz 100 mg
Excipiente g.s.p. uma cépsula
FORMULA 4 (EMA, 2008)
Componentes Quantidade
Extrato seco hidroetilico daraiz 45 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar extrato seco da raiz seca e rasurada com agua e RDD 5-10:1.

Formula 2: preparar extrato seco da raiz seca e rasurada com alcool etilico a 60% e RDD 3-5:1.
Formula 3: preparar extrato seco da raiz seca e rasurada com alcool etilico a 80% e RDD 3-6:1.
Formula 4: preparar extrato seco da raiz com alcool etilico a 90% com RDD 6-12:1.

Selecionar céapsula gastrorresistente conforme preconizado em Informacgdes Gerais e proceder a
formulacéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecéo 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 capsulas seja adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica
gel) e um chumago de algodao hidrofébico por cima das cdpsulas, de modo a preencher o espaco
vazio entre as capsulas e a tampa do pote (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS

Uso adulto.
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N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Na presenca de dor
articular acompanhada de edema, vermelhid&o ou febre, ou se os sintomas persistirem ou piorarem
durante a utilizagéo do fitoterapico, um medico devera ser consultado. O uso pode causar sintomas
gastrintestinais (diarreia, nauseas, vomitos, dor abdominal), distdrbios do sistema nervoso central
(cefaleia, tontura) e afeccbes de pele (reacbes alérgicas) (EMA, 2008). Ndo recomendavel para
gestantes, lactantes, pessoas com Ulcera géastrica ou duodenal, ou que possuam doengas
cardiovasculares e que apresentem hipersensibilidade a diterpenos, iridoides e fenilpropanoides
(EMA, 2008). N&o utilizar por mais de quatro semanas. Pessoas com célculos biliares sé podem
utilizar o fitoterapico com acompanhamento médico, devido ao seu efeito colerético. Ha um relato de
caso de purpura com o uso do fitoterapico associado a varfarina (BRINKER, 2001).

INDICACOES
Auxiliar no alivio da dor articular leve (EMA, 2008).
MODO DE USAR

Uso oral.

Formula 1 e 2: tomar de uma a quatro capsulas ao dia (EMA, 2008).
Formula 3: tomar trés capsulas ao dia (EMA, 2008).

Formula 4: tomar duas capsulas ao dia (EMA, 2008).
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CAPSULA COM Hypericum perforatum L.

NOMENCLATURA POPULAR
Hipérico e erva-de-sdo-jodo

FORMULA 1 (EMA, 2009)

Componentes Quantidade
Extrato seco etilico da sumidade florida 900 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

FORMULA 2 (EMA, 2009)

Componentes Quantidade
Extrato seco etilico da sumidade florida 250 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Formula 1: preparar extrato seco a partir da sumidade florida pulverizada com alcool etilico a 80%
com RDD 3-6:1 (EMA, 2009).

Formula 2: preparar extrato seco a partir da sumidade florida pulverizada com alcool etilico a 50-
68% com RDD 2,5-8:1 (EMA, 2009).

Selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes Gerais e proceder a formulacao.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz, 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 algoddo hidrofébico por cima das capsulas, de modo a preencher o espaco
vazio entre as capsulas e a tampa do pote (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Pessoas sensiveis
podem apresentar irritagdo gastrintestinal, fadiga, agitacdo, reacdes alérgicas desencadeadas pelo
aumento da sensibilidade da pele a luz solar ou aos raios ultravioletas (UV). Queimaduras,
intensificadas pela exposicéo ao sol, podem ocorrer em pessoas com pele clara. As reagdes adversas
gastrintestinais podem ser minimizadas ao administrar o fitoterapico apds as refei¢cbes (BRASIL,
2009b). Caso ocorram reagOes adversas distintas das mencionadas acima, um médico devera ser
consultado. Em caso de superdosagem, o usuario deve ser protegido da luz solar e de outras fontes de
luz UV durante uma a duas semanas. Se 0s sintomas persistirem por mais de seis semanas durante a
utilizacdo do fitoterapico, um médico devera ser consultado (WHO, 2004). Pessoas em uso de outros
medicamentos devem consultar um médico ou farmacéutico antes de tomar medicamentos contendo
extrato de hipérico (EMA, 2009; BRASIL, 2009a). Durante o tratamento o usuario deve evitar a
exposicdo a raios UV. N&o é recomendado para pessoas com hipersensibilidade a hiperforina e
hipericina (EMA, 2009). N&o usar em episodios de depressdo grave ou concomitantemente com
ciclosporina, anticoagulantes cumarinicos, anticoncepcionais orais, teofilina, digoxina, indinavir e
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possivelmente outros inibidores da protease e transcriptase reversa. O uso concomitante do extrato
de hipérico com os farmacos anteriormente citados pode prejudicar os efeitos desses. Isso ocorre
devido a capacidade do hipérico de aumentar a eliminacdo de outros farmacos. Também nédo é
recomendada a utilizacdo desse fitoterapico com tetraciclina ou clorpromazina, bem como em
associacdo com outros antidepressivos e até duas semanas ap6s o término do tratamento com
Inibidores da Monoamina Oxidase (IMAQO) (BRASIL, 2009b). Néao € recomendado para gestantes e
lactantes (EMA, 2009). O inicio do efeito deve ser esperado dentro de quatro semanas de tratamento.
A planta deve ser coletada para a producéo do fitoterapico apenas na época da floracdo (EMA, 2009).

INDICACOES

Formula 1: auxiliar no tratamento de episodios depressivos leves a moderados (EMA, 2009).
Formula 2: auxiliar no tratamento em curto prazo de sintomas de episodios depressivos leves (EMA,
2009).

MODO DE USAR

Uso oral.
Formula 1: tomar uma cdpsula uma vez ao dia (EMA, 2009).
Formula 2: tomar de duas a trés capsulas ao dia (EMA, 2009).
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CAPSULA COM Maytenus ilicifolia Mart. ex Reissek

NOMENCLATURA POPULAR
Espinheira-santa

FORMULA (MARTINS et al., 2003; BRASIL, 2014)

Componentes Quantidade
Extrato aquoso seco da folha 500 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

O extrato deve conter no minimo 3,1% de taninos totais (MARTINS et al., 2003). Selecionar a capsula
conforme preconizado em Informagdes Gerais e proceder a formulagao.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz, 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 capsula 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS

Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo e com sensibilidade a
plantas da familia Celastraceae (BRASIL, 2016). Contraindicado para gestantes e lactantes
(MONTANARI & BEVILLAQUA, 2002). Pode estar relacionado ao aparecimento de sintomas
como: sensacdo de boca seca, nausea e gastralgia (SANTOS-OLIVEIRA et al., 2009).
INDICACOES

Auxiliar no alivio dos sintomas dispépticos e gastrite (SANTOS-OLIVEIRA et al., 2009; BRASIL,
2016).

MODO DE USAR
Uso oral.
Tomar de duas a trés capsulas, duas vezes ao dia, antes das principais refeicdes (GEOCZE et al.,

1988; BRASIL, 2014).
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fitoterapicos de registro simplificado”. 2014.
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CAPSULA COM Mentha x piperita L.

NOMENCLATURA POPULAR
Horteld-pimenta

FORMULA (WHO, 2004; EMA, 2007; KEIFER et al., 2007; MERAT et al., 2010).

Componentes Quantidade
Oleo volatil da parte aérea 0,2 mL
Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

O oleo volatil deve ser extraido por hidrodestilacdo das partes aéreas frescas floridas conforme
método determinacdo de dleos volateis em drogas vegetais disponivel na Farmacopeia Brasileira ou,
em sua auséncia, nas farmacopeias oficiais. Selecionar a capsula conforme preconizado em
Informac6es Gerais e proceder a formulacao.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz, 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 (FERREIRA, 2010). Deve ser utilizada capsula gastrorresistente.
(EMA, 2007).

ADVERTENCIAS
Uso adulto e infantil acima de oito anos.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Ndo recomendado para
criangas menores de oito anos, gestantes e lactantes, por falta de dados suficientes (EMA, 2007). Nao
usar em pessoas com doenca hepatica, colangite, acloridria, cdlculos biliares ou quaisquer outras
desordens biliares (WHO, 2004; EMA, 2007). N&o utilizar em pessoas que apresentam
hipersensibilidade aos componentes da formulacdo ou ao mentol. Pode inibir o metabolismo de
farmacos metabolizados por subtipos de CYP3A como: ciclosporina e nifedipino, e assim aumentar
a concentracao serica de felodipino. Pode aumentar os efeitos de farmacos inibidores do canal de
calcio ou outros hipotensores cronotropicos negativos. Usar com cautela em pessoas com hérnia hiatal
e calculos renais. Pessoas com refluxo gastroesofagico podem ter os sintomas agravados com 0 uso
do fitoterapico (EMA, 2007; KEIFER et al., 2007). Em altas dosagens pode estar relacionado a les6es
hepaticas, nefrite intersticial e insuficiéncia renal aguda (KEIFER et al., 2007; DOUROS et al.,
2016). O uso concomitante de alimentos, antiacidos, inibidores da bomba de prétons ou inibidores de
receptores de histamina H> podem causar a liberacdo precoce do conteddo da cépsula, devido a
elevacao do pH estomacal e provocar dispepsia (EMA, 2007; KEIFER et al., 2007). Outros sintomas
ocasionalmente relatados incluem: ardor perianal, ndusea, vomitos e dor abdominal (KEIFER et al.,
2007). Pode promover refluxo esofagico (BRINKER, 2001).

INDICACOES
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Auxiliar no tratamento sintomatico de espasmos leves do trato gastrintestinal, flatuléncia e dor
abdominal, especialmente em pessoas com sindrome do colon irritdvel (KLINE et al., 2001; WHO,
2004; EMA, 2007; KEIFER et al., 2007).

MODO DE USAR

Uso oral.

De 8 a 12 anos de idade:

Tomar uma cépsula, até trés vezes ao dia, 30 minutos antes de cada refei¢cdo (EMA, 2007).

Acima de 12 anos de idade:

Tomar uma ou duas capsulas, até trés vezes ao dia, 30 minutos antes de cada refeicdo (EMA, 2007).
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CAPSULA COM Salix [varias espécies incluindo S. purpurea L., S. daphnoides
Vill., S. fragilis L.]

NOMENCLATURA POPULAR
Salgueiro-branco

FORMULA (EMA, 2017)

Componentes Quantidade
Extrato aquoso seco de casca 390 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Selecionar a capsula conforme preconizado em Informaces Gerais e proceder a formulacdo. Preparar
0 extrato com é&lcool etilico a 70% e RDD 8-14:1. O derivado deve ser padronizado em 15% de
salicina total (EMA, 2017).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacgoes, efeitos da luz, umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. E 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. O uso em criangas e
adolescentes abaixo de 18 anos ndo é recomendado devido ao risco de sindrome de Reye. Se a dor ou
0s sintomas persistirem durante a primeira semana de uso, um médico deve ser consultado (EMA,
2017). Para uso prolongado, um médico devera ser consultado (CHRUBASIK, 2000; BIEGERT et
al., 2004; EMA, 2017). O tratamento ndo deve exceder quatro semanas (EMA, 2017). N&o usar
concomitantemente com anticoagulantes, antiacidos, corticoides e anti-inflamatorios ndo esteroidais,
assim como para pessoas com distirbios gastrintestinais e sensiveis ao acido salicilico,-asmaticos
e/ou com fungdo trombocitica prejudicada (BLUMENTHAL et al., 2000; KRIVOY et al., 2001;
ESCOP, 2003; WICHTL, 2004). N&o usar em gestantes e lactantes (BLUMENTHAL et al., 2000;
ERNST et al., 2001; ESCOP, 2003; WICHTL, 2004; OMS, 2009). E contraindicado a pessoas que
tenham hipersensibilidade aos salicilatos, ou a outros componentes da formula, ou ainda a outros anti-
inflamatdrios ndo esteroidais, pessoas com historico de angioedema, broncoespasmo, ou urticaria
cronica em resposta a salicilatos ou outros anti-inflamatérios néo esteroidais. E contraindicado para
pessoas que tenham asma relacionada a salicilatos, pessoas com Ulcera péptica ativa, com deficiéncia
da glicose-6-fosfatase desidrogenase, severa disfuncdo hepéatica ou renal e com problemas de
coagulacdo. Reacdes alérgicas tais como rash cutaneo, prurido, urticaria, asma, exantema e sintomas
gastrintestinais tais como nausea, vémito, dor abdominal, diarreia, dispepsia, e azia de frequéncia nao
conhecida podem ocorrer (EMA, 2017).

INDICACOES
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Auxiliar no tratamento em curto prazo da dor lombar aguda (EMA, 2017).
MODO DE USAR

Uso oral.
Tomar uma ou duas capsulas, até duas vezes ao dia. Tomar no maximo quatro capsulas ao dia. N&o
deve ser usado por mais de quatro semanas (EMA, 2017).
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CAPSULA COM Serenoa repens (W. Bartram) Small

SINONIMIA

Sabal serrulata (Michx.) Nutt. ex Schult. & Schult. f. (TROPICQOS, 2017).
NOMENCLATURA POPULAR

Saw-palmetto

FORMULA (BLUMENTHAL et al., 1998; WHO, 2004; EMA, 2015)

Componentes Quantidade
Extrato mole do fruto 160 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar um extrato mole com alcool etilico a 90-96% e RDD 7,5-14,3:1 (EMA, 2015). Selecionar a
capsula conforme preconizado em Informac6es Gerais e proceder a formulagéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz, 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&do deve ser utilizado por mulheres, criancas, adolescentes e em individuos que apresentam
hipersensibilidade aos componentes da formulagdo. O uso prolongado é possivel, entretanto, se 0s
sintomas persistirem e/ou piorarem, ou se houver febre, espasmos, presenca de sangue na urina, dor
ao urinar ou retencao urinaria durante o uso do fitoterapico, um médico dever ser consultado (EMA,
2015). O nivel hormonal das pessoas em tratamento com esse fitoterapico merece atencao especial,
face aos efeitos antiandrogénicos e antiestrogénicos relatados pela literatura. O uso desse
medicamento deve ser acompanhado de consulta regular e peridédica ao meédico (BLUMENTHAL et
al., 1998). E necesséaria avaliagdo médica para o diagnéstico de hiperplasia prostatica benigna. N&o
devera ser utilizado sem primeiro afastar a possibilidade de cancer de prostata, nefrite, infeccoes e
outras afec¢des do trato urinario. N&o deve ser utilizado por portadores de hepatopatias, por estar
relacionado ao aumento de gammaglutamiltransferases (BRASIL, 2014; EMA, 2015). N&o apresenta
efeitos sobre o tamanho da proéstata (WHO, 2004). Poucos casos de interacdo com varfarina foram
relatados. Aumento do valor do tempo de atividade da protombina (TAP) tem sido descrito (EMA,
2015). Pode ocorrer interacdo com &cido acetilsalicilico, heparina, clopidogrel, anti-inflamatorios ndo
esteroidais, estrogénios e terapias de reposicdo hormonal. A presenca de taninos pode limitar a
absorcao de ferro (NICOLETTI et al., 2007). N&o ¢ indicado para casos avangados de Hiperplasia
Benigna da Prostata (HPB) com severa retencdo urindria. Hormonios utilizados na Terapia de
Reposicdo Hormonal (TRH) podem exigir reajuste de dose, face os efeitos antiandrogénicos e
antiestrogénicos desse fitoterapico (BRASIL, 2014).



Primeiro Suplemento do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 1% edicao

INDICACOES

Auxiliar no tratamento da hiperplasia benigna da préstata e dos sintomas associados
(MADERSBACHER et al., 2007; HABIB, 2009; LOWE, 2009; EMA, 2015).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar duas cdpsulas, uma vez ao dia ou dividida em duas tomadas (WHO, 2004; EMA, 2015). Ingerir
com alimentos para evitar sintomas gastricos (HEALTH CANADA, 2015).
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CAPSULA COM Silybum marianum (L.) Gaertn.

SINONIMIA

Carduus marianus L. (TROPICQOS, 2017).
NOMENCLATURA POPULAR
Cardo-mariano

FORMULA (HEALTH CANADA, 2015; EUROPEAN PHARMACOPOEIA, 2016)

Componentes Quantidade

Extrato seco do fruto maduro sem equivalente a 200 mg de
papilo silimarina

Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar um extrato seco equivalente a 140 a 600 mg de silimarina calculado como silibinina ou
silibina por dia, ndo excedendo 200 mg por dose (HEALTH CANADA, 2015). Selecionar a capsula
conforme preconizado em Informagdes Gerais e proceder a formulagao.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a prote¢do do fitoterapico contra contaminaces; efeitos da luz; 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade conhecida aos componentes da formulacéo ou as plantas
da familia Asteraceae (WHO, 2004). Se os sintomas persistirem ou se agravarem durante a utilizacao
desse fitoterapico, um meédico devera ser consultado. O uso como hepatoprotetor deve ser feito por
pelo menos trés semanas para observacgéo dos efeitos (HEALTH CANADA, 2015). Esse produto ndo
deve ser utilizado durante a gravidez e lactagdo. N&o deve ser usado em criancas (WHO, 2004).
INDICACOES

Auxiliar no alivio dos sintomas dispépticos e como hepatoprotetor (BLUMENTHAL et al., 2000;
OZTURK et al., 2015).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar uma cépsula, uma vez ao dia (BLUMENTHAL et al., 2000; WHO, 2004).
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CAPSULA COM Tanacetum parthenium (L.) Sch.Bip.

SINONIMIA

Chrysanthemum parthenium (L.) Bernh. (TROPICOS, 2017).
NOMENCLATURA POPULAR

Tanaceto

FORMULA (WHO, 2004; WICHTL, 2004; PAREEK et al., 2011; BARNES et al., 2012)

Componentes Quantidade
Extrato seco de parte aérea 100 a 300 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Deve estar padronizado para conter a dose diaria de 0,2 a 0,6 mg de partenolideos (BRASIL, 2014;
EUROPEAN PHARMACOPOEIA, 2016). Selecionar a capsula conforme preconizado em
Informacdes Gerais e proceder a formulacéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacgdes, efeitos da luz, umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. E 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formula e a outras plantas da familia
Asteraceae (WHO, 2004; EMA, 2010). E contraindicado durante a gravidez e pode alterar o ciclo
menstrual (WHO, 2004; BARNES et al., 2012). O uso em criangas e adolescentes menores de 18
anos nédo deve ser realizado, devido a falta de estudos adequados (EMA, 2010). Deve ser iniciado o
tratamento apenas em casos de enxaqueca ndo responsiva a medicacdo convencional (BARNES et
al., 2012). A descontinuacgéo abrupta do tratamento com T. parthenium pode aumentar a frequéncia
da enxaqueca. O tratamento deve ser interrompido antes de procedimentos cirlrgicos ou
odontologicos (FERREIRA, 2010). Foi relatada a ocorréncia ocasional de dermatite de contato,
irritacdo e ulceracdo de mucosa oral, diarreia, flatuléncia, nauseas, vomito, dor abdominal e
desconforto gastrico com o uso prolongado do fitoterapico. O potencial para sensibilizacdo via
contato cutaneo com a droga € alto, embora a dermatite de contato seja vista apenas ocasionalmente.
A suspensdo da medicacdo, quando administrada preventivamente, deve ser feita de maneira
gradativa e deve comecar ap0s quatro a seis meses de sucesso terapéutico (redugdo da frequéncia,
intensidade e tempo de duracéo das crises). Extrato seco de T. parthenium esta contraindicado durante
a lactacdo e gravidez, por haver risco de indugdo das contragGes uterinas. Esta contraindicado para
pessoas que fazem uso concomitante de medicamentos antitrombdéticos como o cido acetilsalicilico,
clopidogrel, enoxaparina, heparina, dalteparina e a varfarina. A interacdo se deve a acdo tanto do
extrato seco de T. parthenium como desses farmacos sobre os mecanismos de coagulacdo. Extrato
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seco de T. parthenium pode alterar o tempo de acéo e a atividade de alguns farmacos que como ele,
sdo metabolizados pelo figado, tais como: amitriptilina, haloperidol, ondansetrona, propranolol,
teofilina, verapamil, omeprazol, lansoprazol, pantoprazol, diazepam, carisoprodol, nelfinavir,
diclofenaco, ibuprofeno, meloxicam, piroxicam, celecoxibe, amitriptilina, varfarina, glipizida,
losartana, lovastatina, cetoconazol, itraconazol, fexofenadina e triazolam. Deve ser utilizado apenas
apos a exclusao de doencas graves que possam estar relacionadas com a enxagueca. Se 0s sintomas
persistirem por mais de dois meses, um médico deve ser consultado (EMA, 2010). O tempo de uso
esperado para profilaxia da enxaqueca € de quatro a seis semanas (BLUMENTHAL et al., 2003).

INDICACOES

Auxiliar na profilaxia da enxaqueca (WHO, 2004; TAYLOR, 2009; FELIPE et al., 2010; PAREEK
etal., 2011; MATERAZZI et al., 2013).

MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar de uma a quatro capsulas diariamente (PAREEK, et al., 2011). Se o tratamento tiver que ser
interrompido ou descontinuado, reduzir a dose gradualmente (ESCOP, 2003). Tomar durante ou ap6s
a refeicdo (BARNES et al., 2012).
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CAPSULA COM Taraxacum officinale F. H. Wigg.

NOMENCLATURA POPULAR
Dente-de-ledo

FORMULA (EMA, 2009)

Componentes Quantidade
Extrato seco da planta inteira 150 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar o derivado com alcool etilico a 60% e RDD 5,6-8,4:1 (EMA, 2009). Selecionar a capsula
conforme preconizado em Informagdes Gerais e proceder a formulagao.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz, 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 cdpsula com dessecante (ex. silica
gel) e um chumaco de algod&o hidréfobo por cima das capsulas, de modo a preencher o espago vazio
entre as capsulas e a tampa do pote (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagdo. Se os sintomas
persistirem por mais de duas semanas um médico deve ser consultado. Para garantir aumento do fluxo
urindrio, a ingestao adequada de liquidos deve ser assegurada durante o tratamento. O uso, em pessoas
com insuficiéncia renal, diabetes e afec¢bes cardiacas, deve ser evitado devido a possivel risco de
hipocalemia. Se ocorrer febre, disdria, dor espasmddica ou presenca de sangue na urina durante a
utilizacdo do fitoterapico, um medico deverd ser consultado. A seguranca na gravidez ou lactacéo
ainda ndo esté estabelecida, assim, por falta de dados, o uso desse fitoterapico nessas condi¢des nao
é recomendado. Dor epigastrica e hiperacidez podem ocorrer. Um médico deve ser consultado caso
ocorram reacg0es alérgicas (WHO, 2007; EMA, 2009). Pode diminuir a absorcéo de antibidticos tais
como ciprofloxacino, levofloxacino e moxifloxacino. A coadministracdo com medicamentos tais
como aspirina, varfarina, clopidogrel, enoxaparina, diclofenaco, ibuprofeno, e naproxeno, deve ser
feita com cautela (WHO, 2007). A toxicidade do litio pode ser aumentada no uso concomitante. E
contraindicado em pessoas com doencas hepaticas agudas ou severas, cancer de figado, ictericia por
anemia hemolitica ou outras causadas por hiperbilirrubinemia ndo conjugada, com espasmos
intestinais, obstrucéo intestinal, colecistite aguda, litiase biliar, obstrucdo do ducto biliar, gastrite,
intestino irritdvel e Glcera duodenal (BRINKER, 2001). Ndo deve ser utilizado por pessoas que
apresentam obstrucdo dos ductos biliares e empiema da vesicula biliar. Na presenca de litiase biliar,
deve-se consultar um médico antes de utilizar o fitoterapico (BLUMENTHAL et al., 2000).

INDICACOES
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Auxiliar no alivio dos sintomas relacionados as desordens digestivas, tais como flatuléncia, plenitude
géastrica, digestdo lenta (dispepsia) e inapeténcia temporaria (WICHTL, 2004; WHO, 2007; EMA,
2009).

MODO DE USAR

Uso oral.
Tomar uma cépsula duas vezes ao dia.
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CAPSULA COM Trifolium pratense L.

NOMENCLATURA POPULAR
Trevo-vermelho

FORMULA (BRAUN & COLEN, 2007; WHO, 2009; HEALTH CANADA, 2015)

Componentes Quantidade

Extrato seco da inflorescéncia 240 a 480 mg equivalente a
40 mg de isoflavonas totais

Excipiente q.s.p. uma cépsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar um extrato seco equivalente a 40 mg de isoflavonas totais (WHO, 2009; HEALTH
CANADA, 2015). Selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes Gerais e proceder a
formulacéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz, 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. N&o usar em gestantes
e lactantes (BRAUN & COLEN, 2007; WHO, 2009). A utilizacdo desse fitoterapico 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 distlrbios relacionados a esse hormonio, portadoras de neoplasias estrogénio-
dependentes ou com histérico familiar, devem consultar um medico antes da sua utilizacdo (BRAUN
& COLEN, 2007; WHO, 2009). Pessoas em reposicdo hormonal para os distirbios da tireoide ou
para a p0s menopausa, portadoras de afec¢des hepaticas, devem consultar um médico antes de usar
(HEALTH CANADA, 2015). Pode potencializar o efeito de medicamentos anticoagulantes, como a
varfarina (BRINKER, 2001).

INDICACOES

Auxiliar no alivio dos sintomas associados ao climatério (OVERK et al., 2005; CARROLL, 2006;
KAWAKITA etal., 2009; WHO, 2009; DEL GIORNO et al., 2010; ERCETIN et al., 2012; HEALTH
CANADA, 2015).

MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar uma cépsula, de uma a duas vezes ao dia (BRAUN & COLEN, 2007; WHO, 2009; HEALTH
CANADA, 2015).
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CAPSULA COM Uncaria tomentosa (Willd. ex Roem. & Schult.) DC.

NOMENCLATURA POPULAR
Unha-de-gato, espera-ai e jupinda

FORMULA (GARCIA et al., 1999)

Componentes Quantidade
Extrato seco da entrecasca do caule ou raiz 100 mg
Excipiente q.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Extrato aquoso padronizado em 0,9 mg alcaloides oxinddlicos pentaciclicos (BRASIL, 2014). N&o
devem ser utilizados extratos contendo alcaloides oxinddélicos tetracilicos. Selecionar a capsula
conforme preconizado em Informac6es Gerais e proceder a formulagéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacgoes, efeitos da luz, umidade
e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto. E 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo. Uso contraindicado
durante a gravidez e amamentacgdo (WHO, 2007). Esse fitoterapico pode inibir a atividade de enzimas
do citocromo P-450. Diante disso, 0 uso concomitante com medicamentos metabolizados por esse
grupo de enzimas deve ser realizado somente ap6s avaliagdo médica (WHO, 2007). O uso pode
provocar cansaco, febre, diarreia e constipacio intestinal. E contraindicado para pessoas em uso de
imunossupressores, em pessoas transplantadas ou aguardando transplantes e com enxertos de pele
(BRINKER, 2001; GILBERT et al., 2005). O uso concomitante com vacinas, derivados sanguineos,
extratos de timo e horménios, incluindo insulina deve ser evitado (BRINKER, 2001).

INDICACOES

Aucxiliar no tratamento sintomatico de dores articulares e musculares agudas como anti-inflamatério
(CASTANEDA et al., 1998; MUR et al., 2002; GIRALDO et al., 2003; GILBERT et al., 2005;
PONCE et al., 2008; AKHTAR & HAQQI, 2012; BARNES et al., 2012; CASTILHOS et al., 2015).
MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar uma cépsula, de duas a trés vezes ao dia (BARRETT, 2004; GILBERT et al., 2005).
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CAPSULA COM Vaccinium macrocarpon Aiton

NOMENCLATURA POPULAR
Cranberry

FORMULA (BARRETT, 2004; HEALTH CANADA, 2015)

Componentes Quantidade
Extrato seco do fruto fresco 400 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

O derivado deve ser preparado a partir do suco obtido com o fruto fresco, com RDD 25:1 (HEALTH
CANADA, 2015). Selecionar a capsula conforme preconizado em Informacdes Gerais e proceder a
formulacéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminagfes e 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 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagdo. O uso de V.
macrocarpon em populac6es pediatricas é ineficaz e, portanto, é contraindicado (WHO, 2009). Deve
ser utilizado com extrema precaucdo na gravidez, lactacdo (FERREIRA, 2010) e por pessoas
diabéticas (WHO, 2009). Pessoas que apresentam litiase urinaria, insuficiéncia renal ou pielonefrite,
devem usar produtos contendo a espécie vegetal somente apds consultar um médico (WHO, 2009).
O uso concomitante de cranberry e varfarina deve ser evitado (SUVARNA et al., 2003).
INDICACOES

Auxiliar na prevencao e tratamento sintomatico de infec¢des do trato urinario (BARRETT, 2004;
WHO, 2009; SHAAHEN et al., 2011; GONZALEZ DE LLANO et al., 2015; HEALTH CANADA,
2015; LEDDA et al., 2015).

MODO DE USAR

Uso oral.

Tomar uma cépsula, duas vezes ao dia (BARRETT, 2004).
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CAPSULA COM Vitex agnus-castus L.

NOMENCLATURA POPULAR
Agno-casto

FORMULA 1 (WHO, 2009; EMA, 2010)

Componentes Quantidade
Extrato seco do fruto 4 mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

FORMULA 2 (WHO, 2009; EMA, 2010)

Componentes Quantidade
Extrato seco do fruto 2a3mg
Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO

O derivado deve ser obtido utilizando alcool etilico a 60% com RDD de 7-13:1 (férmula 1), ou com
alcool etilico 50 a 52% e RDD de 10-18,5:1 (formula 2) (WHO, 2009; EMA, 2010). Selecionar a
capsula conforme preconizado em Informac6es Gerais e proceder a formulagéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir a protecdo do fitoterapico contra contaminacdes, efeitos da luz, 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 (FERREIRA, 2010).

ADVERTENCIAS
Uso adulto.

N&o usar em pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formulagédo; durante a gravidez e
lactacdo, e em criancas e adolescentes menores de 18 anos (WHO, 2009; EMA, 2010). N&o deve ser
utilizado para pessoas em tratamento com outras terapias hormonais (reposicdo hormonal,
anticoncepcionais orais, horménios sexuais) e para aqueles que utilizam antagonistas de receptores
dopaminérgicos (WHO, 2009; EMA, 2010). Os efeitos beneficos desse fitoterapico sdo alcancados,
normalmente, apds trés meses de uso continuo (HEALTH CANADA, 2015). Se os sintomas
persistirem apos esse periodo de uso, um medico deve ser consultado (EMA, 2010). Pessoas que
foram ou sdo portadoras de neoplasia estrogeno-dependente devem consultar seu médico antes de
usar esse fitoterapico. Esse produto age sobre o eixo hipotdlamo-hipofise, portanto, pessoas com
historia de algum transtorno da glandula pituitaria devem consultar um médico antes de utilizar esse
fitoterapico. Em casos de tumores da glandula pituitaria secretores de prolactina, a utilizacdo de
derivados dessa espécie vegetal pode mascarar 0s sintomas do tumor (EMA, 2010).

INDICACOES
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Auxiliar no alivio dos sintomas leves da tensdo pré-menstrual (EMA, 2010; IBRAHIM et al., 2012;
RANI & SHARMA, 2013; ARENTZ et al., 2014; JANG et al., 2014). Auxiliar na regularizacdo do
ciclo menstrual e no alivio dos sintomas associados ao climatério (fogachos) (MAIA et al., 2001;
WICHTL, 2004; PERINI & ISAIA, 2007; WHO, 2009).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar uma cépsula, uma vez ao dia (WHO, 2009; EMA, 2010).
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