\\

PCEF-UNIOESTE |

Pés Graduagio Stricto

UNIVERSIDADE ESTADUAL DO OESTE DO PARANA - CAMPUS DE CASCAVEL
CENTRO DE CIENCIAS MEDICAS E FARMACEUTICAS
PROGRAMA DE POS-GRADUAGCAO EM CIENCIAS FARMACEUTICAS

INDICAGAO E COMERCIALIZAGAO DE PLANTAS MEDICINAIS EM
ESTABELECIMENTOS COMERCIAIS DE ALIMENTOS: POTENCIAL RISCO
PARA A SAUDE PUBLICA

Mestranda: Danyelli Toledo de Araujo

Orientadora: Prof? Dra. Luciana Oliveira de Farifia

CASCAVEL
2024



UNIVERSIDADE ESTADUAL DO OESTE DO PARANA - CAMPUS DE CASCAVEL
CENTRO DE CIENCIAS MEDICAS E FARMACEUTICAS
PROGRAMA DE POS-GRADUAGCAO EM CIENCIAS FARMACEUTICAS

INDICACAO E COMERCIALIZACAO DE PLANTAS MEDICINAIS EM
ESTABELECIMENTOS COMERCIAIS DE ALIMENTOS: POTENCIAL RISCO
PARA A SAUDE PUBLICA

Defesa apresentada ao Programa de
Po6s-Graduagéao em Ciéncias
Farmacéuticas — Nivel Mestrado do
Centro de Ciéncias Médicas e
Farmacéuticas da Universidade
Estadual do Oeste do Parana, como
parte do requisito para obtencdo do
grau de Mestre em Ciéncias

Farmacéuticas.

Mestranda: Danyelli Toledo de Araujo

Orientadora: Prof? Dra. Luciana Oliveira de Farifa

CASCAVEL

2024



FICHA CATALOGRAFICA!

Toleds de Araujo, Danyelli

INDIEAQ;G E CCﬁEREIAL:ZHﬂAQ CE PLANTALS MEDICINAIS EM
ESTABELECIMENTOS COMERCIAIS DE ALTMENTOS: POTENCIAL RISCO
PARA A SRAUDE PUBLICA / Danyelli Toledo de Arauio; orientadora
Luciana Dliveira de Farifia. —- Cascavel, 2024,

84 p.

Dissertagdo (Mestrado Académico Campus de Cascavel) ——
Universidade Estadual do Osste do Parana, Centro de Ciéncias
Biologicas & da Satde, Programa de Pos-Graduacdo em Ciéncias
Farmacéuticas, 2024.

terdpico. 3. Uso racional

cédo farmacéutica. I.
ft, Er, Trenla

1. Dregra vegetal seca. 2. Fit
de plantas medicinai=s. 4. Orienta
Oliveira de Farifia, Luciana, orie

' Revisor de Portugués e normas de monografia do PCF: André Sbardeloto. Data:
18/11/2024.



DANYELLI TOLEDO DE ARAUJO

INDICAGAO E COMERCIALIZAGAO DE PLANTAS MEDICINAIS EM
ESTABELECIMENTOS COMERCIAIS DE ALIMENTOS: POTENCIAL RISCO
PARA A SAUDE PUBLICA.

Dissertacao apresentada ao Programa de
Pdés-Graduacéao stricto sensu em Ciéncias
Farmacéuticas da Universidade Estadual do
Oeste do Parana como pré-requisito para
obtencao do titulo de Mestra em Ciéncias
Farmacéuticas. Area de concentragio:
Farmacos e Medicamentos.

Orientador: Prof. Dra. Luciana Oliveira de
Farina

BANCA EXAMINADORA:

Prof. Dra. Luciana Oliveira de Farina
Universidade Estadual do Oeste do Parana
UNIOESTE
Orientador

J(%/,;y/’

Prof. Dra. Poliana Vieira da Silva Menolli
Universidade Estadual do Oeste do Parana
UNIOESTE

Prof. Dal Ligianete Lourdes da Silva
Universidade Estadual do Oeste do Parana
UNIOESTE

Cascavel - PR
2024



AGRADECIMENTOS

Primeiramente, quero expressar minha profunda gratiddo a Deus, cuja
presenga e béncdos me sustentaram em cada etapa desta jornada. Sem sua
orientacao e forga, este trabalho néo teria sido possivel. A Ele, todo o louvor e gloria

por cada conquista alcancada.

A concluséo desta dissertagdo marca o fim de uma jornada significativa e
desafiadora, que nao teria sido possivel sem o apoio e a colaboracédo de diversas

pessoas e da instituicao de ensino.

Aos meus queridos pais, Claudio e Neura Toledo, que sempre foram meus
maiores incentivadores e apoiadores incondicionais, minha eterna gratidao. Desde
0s primeiros passos na educagao até os momentos mais desafiadores desta jornada
académica, eles estiveram ao meu lado, oferecendo amor, sabedoria e
encorajamento. Suas palavras de apoio e confianga me deram forga nos momentos
em que mais precisei, e este trabalho é tanto meu quanto deles, fruto do amor e

dedicacido que sempre me ofereceram.

Ao meu amado marido, Junior Sezario de Araujo, que esteve ao meu lado em
cada etapa desta jornada, meu mais profundo agradecimento. Seu amor, paciéncia
e compreensao foram fundamentais para que eu pudesse superar os desafios deste
percurso. Vocé foi minha ancora nos momentos de incerteza e minha maior
motivagdo para continuar. Sou imensamente grata por ter vocé ao meu lado,

compartilhando comigo cada conquista e sonho.

Ao meu irmao, Dieysson Ribeiro Toledo, que sempre me inspirou com sua
inteligéncia e dedicagdo, meu sincero agradecimento. Sua capacidade de enfrentar
desafios com sabedoria e seu compromisso com o conhecimento foram uma
constante fonte de inspiragao para mim. A influéncia do seu exemplo me motivou a

buscar sempre o melhor em mim mesma, e por isso, sou profundamente grata.

Em seguida, expresso minha mais profunda gratiddo a minha orientadora,
Luciana Oliveira de Farifia, cuja orientagdo, paciéncia e sabedoria foram
fundamentais para o desenvolvimento deste trabalho. Sua dedicagdo ao ensino e a

pesquisa € uma fonte constante de inspiracéo, e suas valiosas contribuicbes foram



essenciais para que eu pudesse superar os desafios académicos encontrados ao

longo do caminho.

Agradeco também as docentes da banca examinadora de qualificagdo Prof?
Dra. Suzana Bender e Prof® Dra. Luciana Bill Mikito e da banca de examinadora da
defesa Prof® Dra. Poliana Vieira da Silva Menolli e Prof? Dra. Ligiane de Lourdes da
Silva, cujas criticas construtivas e sugestdes enriqueceram imensamente este
trabalho. Suas observacdes e questionamentos foram determinantes para aprimorar

a qualidade da minha pesquisa.

Ao grupo de pequisa e extensdo ProFitU Programa de Extensdo em Plantas
Medicinais e Fitoterapia da UNIOESTE, especialmente as estudantes do curso de
Farmacia Larissa Vidal Vidovix e Kimberly Nathalia Cassol pelo grande apoio na
coleta de dados de forma voluntaria no municipio Cascavel, e auxilio na confeccao
dos panfletos da devolutiva farmacéutica apresentados no Anexo |, que foram

fundamentais para o desenvolvimento dessa pesquisa.

Aos meus amigos e colegas de estudo, que compartiiharam comigo as
angustias e conquistas deste processo, meu sincero agradecimento. A troca de
ideias, o apoio mutuo e os momentos de descontracdo foram fundamentais para

tornar esta jornada mais leve e enriquecedora.

Agradeco ainda a Universidade Estadual do Oeste do Parana e a todas as
instituicbes e profissionais que, de alguma forma, contribuiram para a realizagéo
desta pesquisa, seja por meio do fornecimento de dados, bibliografia ou qualquer

outro suporte necessario.

Por fim, deixo aqui meu agradecimento especial as plantas medicinais,
protagonistas deste estudo, cuja sabedoria ancestral nos desafia a repensar nossa
relagdo com a saude e a natureza. Este trabalho € uma pequena contribuicdo para

a compreensao de seu papel na medicina e na sociedade.

A todos que direta ou indiretamente contribuiram para a realizacdo desta

dissertagao, meu muito obrigado!



PLANTAS MEDICINAIS E PRESCRIGAO MEDICA: DA INDICAGAO
TERAPEUTICA A COMERCIALIZAGAO, UM RISCO PARA A SAUDE PUBLICA
NAS CIDADES DE TOLEDO E CASCAVEL - PR

RESUMO

As plantas medicinais sao comercializadas de forma livre em
estabelecimentos dos mais diversos, na forma de droga vegetal seca, como
fitoterapicos e até como suplementos alimentares. Porém, segundo o Memento
Fitoterapico da Famacopeia Brasileira, oito plantas tém indicacao de prescrigao
médica para sua utilizagao: Actaea racemosa L., Echinacea purpurea, Ginkgo biloba,
Hypericum perforatum, Piper methysticum, Serenoa repens, Trifolium pratense e
Valeriana officinalis. A falta de informacdes cientificas sobre essas e outras plantas
muitas vezes oferece riscos para a saude publica. Esta pesquisa apresenta
inicialmente uma abordagem teodrica sobre cada uma das plantas estudadas,
destacando informagdes importantes para o uso racional, como posologia, riscos na
utilizacao e efeitos colaterais. Também apresenta uma pesquisa sobre aspectos da
comercializacdo dessas oito plantas e seus derivados, realizada por meio da
aplicagdo de um questionario em estabelecimentos comerciais localizados nas
cidades de Toledo e Cascavel — PR. Os resultados obtidos indicaram que os
estabelecimentos temiam fiscalizacdo, ndo possuiam profissionais capacitados e
nem conhecimento para orientar a populacdo sobre o uso racional dessas plantas
medicinais, desconheciam a posologia, os efeitos adversos e riscos associados ao
consumo das plantas, praticando a venda sem orientagao professional. A partir da
realizagcao desta pesquisa, foi possivel alertar e orientar os comerciantes sobre as
praticas que contribuem para o uso indiscriminado dessas plantas medicinais,
fornecendo informagdes seguras, minimizando os riscos a saude das populagdes

nos municipios avaliados.

Palavras-chave: droga vegetal seca, fitoterapico, uso racional de plantas

medicinais, orientacao farmacéutica.



MEDICINAL PLANTS AND MEDICAL PRESCRIPTION: FROM THERAPEUTIC
INDICATION TO COMMERCIALIZATION, A RISK TO PUBLIC HEALTH IN THE
CITY OF TOLEDO AND CASCAVEL - PR

ABSTRACT

Medicinal plants are sold freely in a wide range of establishments, in the form
of dry vegetable drugs, as herbal medicines and even as food supplements. However,
according to the Phytotherapeutic Memento of the Brazilian Phamacopoeia, eight
plants are indicated for medical prescription for their use: Actaea racemosa |.,
Echinacea purpurea, Ginkgo biloba, Hypericum perforatum, Piper methysticum,
Serenoa repens, Trifolium pratense and Valeriana officinalis. The lack of information
as scientific knowledge about these and other plants. The lack of scientific information
about these and other plants often poses risks to public health. This research initially
presents a theoretical approach to each of the plants studied, highlighting important
information for rational use, such as dosage, risks in use and side effects. It also
presents a research on aspects of the commercialization of these eight plants and
their derivatives, carried out through the application of a questionnaire in commercial
establishments located in the cities of Toledo and Cascavel — PR. The results
obtained indicated that the establishments feared supervision, did not have trained
professionals or knowledge to guide the population on the rational use of these
medicinal plants, were unaware of the dosage, adverse effects and risks associated
with the consumption of the plants, selling without professional guidance. By carrying
out this research, it was possible to alert and guide traders about the practices that
contribute to the indiscriminate use of these medicinal plants, providing safe
information, minimizing the risks to the health of populations in the municipalities

evaluated.

Keywords: dry vegetable drug, herbal medicine, rational use of medicinal plants.
pharmaceutical guidance.
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INTRODUGAO

As plantas medicinais e seus derivados configuram-se como recursos
terapéuticos de ampla utilizagdo, tanto na medicina tradicional quanto nas praticas
de Medicina Complementar e Alternativa (MCA), com raizes histéricas profundas no
contexto brasileiro. O uso dessas plantas remonta aos primordios da colonizagao,
consolidando-se nas praticas populares de comunidades rurais, indigenas e
quilombolas, que detém vasto conhecimento empirico acerca de suas propriedades
terapéuticas. Entretanto, o uso informal e ndo regulamentado dessas plantas impoe
sérios desafios a saude publica, sobretudo no que se refere a toxicidade e a falta de
padronizagdo em suas formas de preparo e consumo (BRASIL, 2012). Em
contraposicao ao uso informal de plantas medicinais, os fitoterapicos, enquanto
produtos de base vegetal, passam por rigorosos processos de regulamentacao e
industrializagdo, obedecendo a critérios técnico-cientificos que garantem sua
seguranca, eficacia e qualidade.

A distingdo conceitual entre plantas medicinais e fitoterapicos € de
fundamental importdncia para o correto entendimento de suas aplicacbes e
restricdes no contexto terapéutico. Plantas medicinais sdo aquelas que possuem
propriedades terapéuticas reconhecidas por saberes populares ou tradicionais,
porém, seu uso, em geral, ndo é regulamentado, sendo amplamente disseminado
sem critérios cientificos robustos. Por outro lado, fitoterapicos sdo produtos obtidos
a partir de matéria-prima vegetal ativa, e devem, obrigatoriamente, atender a normas
rigorosas de controle de qualidade e seguranga, estabelecidas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) n° 26/2014 da ANVISA estabelece que os fitoterapicos podem ser
classificados como medicamentos fitoterapicos ou produtos tradicionais fitoterapicos,
sendo que ambos possuem finalidades profilaticas, curativas ou paliativas, mas
distinguem-se pelo rigor dos estudos que comprovam sua eficacia (BRASIL, 2014).

A legislacdo brasileira delimita de forma precisa os requisitos para a
comercializacio e prescricdo de medicamentos fitoterapicos. Conforme preconizado
pela legislagdo vigente, os medicamentos fitoterapicos industrializados,
caracterizados com tarja vermelha, s6 podem ser dispensados mediante prescri¢ao

médica. Isso significa que sua aquisicio e uso exigem orientagcdo e



acompanhamento médico, uma vez que esses produtos, antes de serem autorizados
para comercializagdo, passam por estudos clinicos que atestam sua seguranca e
eficacia, conforme as diretrizes da ANVISA. Esses medicamentos, portanto, devem
seqguir critérios rigorosos quanto a padronizagcdo da dosagem e da forma
farmacéutica, garantindo ao paciente a previsibilidade dos efeitos terapéuticos e a
minimizac&o de possiveis riscos a saude (BRASIL, 2014).

Além disso, a legislac&o brasileira prevé a comercializagao de fitoterapicos de
venda livre, que podem ser adquiridos sem receita médica. Esses produtos sao
voltados para o tratamento de condigcdes de saude de baixa complexidade, como
insénia leve ou desconfortos gastrointestinais, e ndo requerem o mesmo nivel de
acompanhamento médico que os fitoterapicos sujeitos a prescricdo. Contudo, a
auséncia de exigéncia de receita ndo exime o consumidor dos riscos potenciais
decorrentes do uso inadequado, sendo imprescindivel que o consumo ocorra com
base em orientagdes de profissionais capacitados (ALCIDES, 2022).

A Resolucédo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 243/2018 da ANVISA distingue
ainda os suplementos alimentares dos fitoterapicos, categorizando-os como
produtos destinados a ingestdo oral, cuja fungédo é suplementar a alimentacéo de
individuos saudaveis. Esses produtos podem conter nutrientes, substancias
bioativas, enzimas ou probidticos, mas ndo possuem acao terapéutica ou curativa,
diferentemente dos fitoterapicos. Portanto, a confusdo entre suplementos
alimentares e fitoterapicos deve ser evitada, ja que ambos possuem finalidades e
regulamentagdes distintas. Os suplementos, embora benéficos para a
complementagcdo nutricional, ndo tém a fungdo de tratar doengas e,
consequentemente, ndo exigem prescricdo médica para sua comercializagao
(BRASIL, 2018).

O processo de comercializacdo de plantas medicinais, principalmente em
lojas de produtos naturais e mercados informais, muitas vezes ocorre sem o devido
controle de qualidade, o que aumenta os riscos associados ao uso indiscriminado
dessas plantas. As plantas medicinais, quando comercializadas sem certificacao,
podem conter contaminantes ou apresentar variagdes na concentracdo de seus
principios ativos, comprometendo a eficacia do tratamento e expondo os
consumidores a riscos como toxicidade ou intera¢cdes medicamentosas prejudiciais.

A falta de padronizacdo e controle na cadeia de produgdao e comercializacdo de



plantas medicinais representa um problema de saude publica, que demanda acdes
coordenadas por parte dos 6rgéos reguladores (VEIGA JUNIOR; PINTO, 2024).

O avango da Fitoterapia no Brasil foi impulsionado pela inclusdo das Praticas
Integrativas e Complementares (PIC) no Sistema Unico de Saude (SUS), por meio
da Portaria n°® 971/2006 e da Politica Nacional de Praticas Integrativas e
Complementares (PNPIC). Essa inclusao permitiu que a populagao tivesse acesso
a tratamentos a base de plantas medicinais e fitoterapicos no dmbito da saude
publica, ampliando as opgbes terapéuticas disponiveis, especialmente em regides
com caréncia de acesso a medicamentos convencionais. Entretanto, o uso
inadequado de plantas medicinais e fitoterapicos sem a orientagao de profissionais
qualificados pode levar a consequéncias adversas graves, como reagdes alérgicas,
interagcdes medicamentosas perigosas e até intoxicagdes severas. Estudos indicam
que, apesar da percepgao popular de que plantas sao "naturais" e, portanto, seguras,
muitos desses produtos possuem compostos com forte agdo farmacoldgica, que
podem ser prejudiciais se utilizados incorretamente (ALCIDES, 2022).

A Cartilha de Orientacdo sobre o Uso de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
da ANVISA (2022) reforga a necessidade de se promover 0 uso consciente e seguro
desses recursos terapéuticos, destacando que, embora a biodiversidade brasileira
seja uma fonte valiosa de principios ativos para a Fitoterapia, € essencial que seu
uso ocorra de maneira informada e supervisionada. A cartilha alerta para os perigos
do uso indiscriminado de plantas sem orientacéo profissional, sobretudo em relacao
as dosagens inadequadas, contaminagdes e adulteragdes, que podem comprometer
seriamente a saude dos usuarios. Além disso, ela sublinha a importancia de
diferenciar entre plantas medicinais, fitoterapicos e suplementos alimentares, para
evitar o uso incorreto e os riscos associados (ANVISA, 2022).

A toxicidade de plantas medicinais e fitoterapicos, frequentemente
subestimada pelo publico, € uma questdo critica que exige maior controle e
regulamentacgao por parte das autoridades sanitarias. Embora muitas plantas sejam
consideradas seguras em dosagens adequadas, o uso sem controle adequado pode
resultar em efeitos adversos significativos, como hepatotoxicidade, nefrotoxicidade
e interagbes sinérgicas prejudiciais com medicamentos alopaticos. Casos de
contaminagao por metais pesados, pesticidas ou fungos, especialmente em produtos
de origem desconhecida ou sem certificagdo, representam um risco a saude publica
e ressaltam a necessidade de supervisao rigorosa (VEIGA JUNIOR; PINTO, 2024).



A Cartilha de Orientacao sobre o Uso de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
da ANVISA (2022) enfatiza a imprescindibilidade do uso racional e supervisionado
de plantas medicinais, sobretudo no contexto das Praticas Integrativas e
Complementares (PIC) incorporadas ao Sistema Unico de Saude (SUS). O
documento salienta que, embora muitas espécies vegetais sejam amplamente
empregadas na medicina popular, nem todas dispéem de respaldo cientifico que
ateste sua eficacia e seguranca.

Diante disso, a cartilha recomenda fortemente que o uso de tais recursos
terapéuticos seja sempre orientado por profissionais de saude qualificados, a fim de
assegurar que os produtos atendam aos rigorosos padrées de qualidade
estabelecidos pela ANVISA. A automedicagdao e o uso indiscriminado de plantas
medicinais sem orientacdo adequada podem resultar em graves riscos a saude,
como interagdes medicamentosas adversas e toxicidade, reforcando a necessidade

de cautela e de acompanhamento especializado no uso de tais substancias.

OBJETIVO

Objetivo geral

O objetivo desta pesquisa foi analisar a indicagado de plantas medicinais que
requerem prescricdo médica, por meio de uma revisao de literatura, e avaliar como
essas plantas estdo sendo comercializadas em estabelecimentos comerciais nos
municipios de Toledo e Cascavel — PR, verificando se essa comercializagao

representa riscos a saude publica.

Objetivos especificos

e Analisar as normativas vigentes sobre a prescricdo de plantas medicinais que
exigem receita meédica, com base na literatura cientifica e nas
regulamentagdes da ANVISA.

e Investigar a forma como plantas medicinais estdo sendo comercializadas em
estabelecimentos de Toledo e Cascavel — PR, verificando o cumprimento das

regulamentacdes de prescrigao.



e Desenvolver um material de orientagdo direcionado aos consumidores e
comerciantes, com informagdes sobre o uso seguro de plantas medicinais e

0s riscos associados a sua utilizagao inadequada.

MATERIAL E METODOS

Adissertacéo foi estruturada em um formato misto, composta por dois capitulos

organizados da seguinte forma:

Capitulo | consistindo em uma revisao de literatura como fundamentagao
tedrica intitulado “As plantas medicinais sob prescricdo meédica”; Capitulo I
consistindo na pesquisa a campo obtida a partir da aplicagcdo de questionarios em
estabelecimentos comerciais das cidades de Toledo e Cascavel - PR, elaborada
como artigo cientifico, com o mesmo titulo da dissertagcdo, submetido a Revista
Desafios: Revista Interdisciplinar da Universidade Federal do Tocantins, ISSN 2359-
3652, Qualis A4 na Area de Farmacia segundo a Classificacdo de Periédicos do
Quadriénio 2017-2020.

A revisdo de literatura consistiu em uma pesquisa bibliografica realizada
tomando-se como base o Memento de Plantas Medicinais da Farmacopeia Brasileira
(ANVISA, 2016) e o levantamento de referéncias por meio de bases de dados como
PubMed, Scielo, Google Scholar e Web of Science, como palavras-chaves forma
utilizadas “Fitoterapicos”, “Actaea racemosa”, “Echinacea purpurea”, “Ginkgo biloba”,
“‘Hypericum perforatum”, “Piper methysticum”, “Serenoa repens”, “Trifolium
pretense”, “Valeriana officinalis”,  "Plantas medicinais", "Prescricdo médica",
"Comercializacdo", "Saude publica", "Risco para a saude", como operadores
Booleanos foram utilizados "Plantas medicinais" AND "Prescricdo médica" AND
"Comercializacdo" AND "Risco para a saude publica", "Plantas medicinais" OR
"Fitoterapia" OR "Ervas medicinais", com isso foram encontrados 112 artigos

relevantes dos quais 90 foram selecionados apoés a leitura dos resumos.

Como critérios de inclusao, foram utilizadas publicagdes dos ultimos 15 anos
nas quais constam algumas das plantas estudadas neste trabalho, e para os critérios
de exclusdo as publicagbées duplicadas e artigos com metodologia insuficiente. A
selecao foi feita em trés etapas: leitura de titulos, triagem de resumos e leitura

integral dos artigos selecionados. As referéncias foram organizadas e descritas para



cada planta medicinal abordagens relativas a caracteristicas botanicas, aspectos de
cultivo, indicagdes de uso, principios ativos, contra-indicagdes, precaucdes de uso,
posologia e interagdes medicamentosas. As informagdes elencadas foram utilizadas

para elaboragao da fundamentacgao tedrica da dissertacéo

A pesquisa de campo foi desenvolvida nas cidades de Toledo e Cascavel,
Parana onde foram identificados 30 estabelecimentos comerciais com possibilidade
de comercializagdo de plantas medicinais, por meio da pesquisa no Google Maps,
de palavras-chave como “plantas medicinais”, “celeiros”, “suplementos alimentares”.
Os estabelecimentos foram elencados e Vvisitados para comprovacdo da
comercializag&o dos produtos listados e entrega dos convites de participagéo.

Apds a comprovagao por meio de visita inicial e contato para dterminagéo do
aceite da visita, foram realizadas visitas focadas na aplicagao dos questionarios entre
os meses de novembro de 2023 e agosto de 2024. Nessas visitas foram abordados
o funcionario e/ou proprietario, aos quais foi entregue o termo de consentimento livre
e esclarecido e a autorizagdo para realizagcdo da entrevista. Os individuos
entrevistados foram considerados os sujeitos de pesquisa.

A pesquisa coletou variaveis relacionadas a adesido dos estabelecimentos, a
qualificacdo dos responsaveis, a formagao na area de saude e ao conhecimento
sobre plantas medicinais, entre outras. A principal variavel analisada foi a
participacdo dos estabelecimentos (adesdo ou ndo a pesquisa), além da
comercializacdo e forma de apresentacao das plantas medicinais. Essas variaveis
foram coletadas por meio de questionario estruturado, com questdes abertas e
fechadas.

Foi utilizado um questionario elaborado pela equipe de pesquisa contendo
questdes abertas e fechadas para o levantamento das informacdes pertinentes ao
tema, apresentado no Anexo |. As variaveis coletadas incluiram: conhecimento dos
efeitos adversos das plantas, forma de comercializagcdo, conhecimento sobre a
necessidade de prescricdo médica e percepcdao sobre os riscos de venda
inadequada.

Os resultados foram contados e apresentados em média e porcentagem, sendo
processados em graficos e tabelas por meio do programa Excel. A analise incluiu a
distribuicdo percentual das respostas por estabelecimento em relacdo ao



conhecimento dos efeitos adversos das plantas medicinais e sobre as formas de
comercializagao.

A pesquisa obteve autorizagdo junto ao Comité de Etica em Pesquisa da
UNIOESTE mediante emissdo do Protocolo do Comité Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) C.ALA.E. n° 74876123.3.0000.0107. Como instrumento de
pesquisa para a coleta de dados, foi utilizado um questionario elaborado pela equipe
de pesquisa contendo questbes abertas e fechadas para levantamento das
informacdes pertinentes ao tema, apresentado no Anexo |. Os resultados foram
tabulados e transformados em gréficos e tabelas por meio do programa Excel, sendo

apresentados no Anexo Il.



CAPITULO | - As plantas medicinais sob controle de dispensagdao médica

Muitas plantas sdo hoje encontradas para compra livremente em
estabelecimentos comerciais dos mais diversos, na forma de droga vegetal seca, de
medicamentos fitoterapicos e até como suplementos alimentares. Porém, o que
muitos n&o sabem é que algumas delas necessitam de prescricdo médica para sua

utilizagao.

Segundo o Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira existem 8 plantas
que representam risco em potencial para saude dos consumidores, seja por seus
efeitos colaterais, por possibilidade de interacbes com outros medicamentos
comumente utilizados pela populagao ou riscos de superdosagem, para as quais se

indica a prescricao médica para venda. Sao elas:

1) Actaea reacemosa L. ou Cimicifuga racemosa (L.) Nutt
2) Echinaceae purpurea (L.) Moench

3) Ginkgo biloba L.

4) Hypericum perforatum L.

5) Piper methysticum G. Forst

6) Serenoa repens (W. Bartram) Small.

7) Trifolium pratense L.

8) Valeriana officinalis L.

Essas plantas normalmente sao facilmente encontradas em celeiros ou lojas
de produtos naturais, apesar da indicacdo de comercializacao prever sua limitagao
por prescricdo meédica. A falta de informagdes sobre as plantas e seus efeitos
adversos muitas vezes contribui para que nao haja controle e nem mesmo
fiscalizagao por parte dos 6rgaos de vigilancia sobre esses estabelecimentos. Muitos
desses estabelecimentos ndo tém um profissional de saude presente para essa

orientagdo, o que deixa o consumidor em risco pela pratica da automedicacéo,



aumentando suas chances de intoxicagao e ocorréncia de interacbes das mais

diversas.

Uma abordagem sobre cada uma dessas plantas, constante do Memento
Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira (ANVISA, 2016) e pesquisas cientificas
adicionais ja realizadas sobre cada uma delas €& apresentada como principal
referéncia das abordagens tedricas a seguir, trazendo a compreensao do porqué da
limitacdo da comercializacdo dessas por meio do conhecimento de suas indicacdes
e contraindicagdes de uso, precaucgdes, efeitos adversos, possiveis interagdes

medicamentosas e efeitos em caso de superdosagem.

1.1 Actaea reacemosa L ou Cimicifuga racemosa (L.) Nutt.

A Actaea reacemosa € uma planta da familia Ranunculaceae, cuja sinonimia é
Cimicifuga racemosa (L.) Nutt, conhecida pelo nome popular de Cimicifuga (Figura

1), cuja parte ou 6rgao vegetal utilizado € a sua raiz ou rizoma.

A planta é nativa do leste dos Estados Unidos e foi historicamente usada por
mulheres nativas americanas para aliviar a dor durante a menstruacéo ou o parto.
Esta planta também tem utilizagdo identificada no tratamento de doencgas renais,
reumatismo e malaria, e também no tratamento de mal-estar geral (MOHAPATRA et
al, 2022).




i E
i z

| CIMICIFUGA
RACEMOSA

Figura 1. a) Detalhe da flor da Actaea reacemosa (L) e da b) Planta Actaea reacemosa (L); c) Raiz da
Cimicifuga e d) Produto contendo forma farmacéutica elaborada com Cimicifuga.

Fonte: a) Simona Pavan, Dreamstime.com (2024); b) Deposiphotos.com (2024); c) Gettylmages; d) Drogaria

Minas-Brasil.

Atualmente, a Cimicifuga &€ amplamente utilizada para atenuar os sintomas da
menopausa, como ondas de calor, suores noturnos, disturbios do sono, vertigem,
nervosismo, alteragdes de humor e secura vaginal associada a mulheres na pés-
menopausa, ela foi listada entre os dez remédios fitoterapicos de venda livre (OTC)
mais vendidos na América no ano de 2018 (MOHAPATRA et al, 2022). Cordaro et al
(2022) destacaram que seus rizomas e raizes secas sdo amplamente utilizados

como suplemento alimentar.

Este remédio herbal também tem um efeito calmante no sistema nervoso,
ajudando a controlar a ansiedade e as oscilagdes de humor comumente associadas
a esta fase de transi¢ao na vida de uma mulher. O Black cohosh (Actaea reacemosa)
oferece uma solugao natural e potencialmente eficaz para mulheres que desejam
aliviar os sintomas da menopausa sem o uso de terapia hormonal. (HEDAOQO, et al.,
2024).

Os fitoquimicos presentes nos rizomas da Actaea reacemosa L. foram bem
estudados, e os principais constituintes sédo glicosideos triterpénicos (cimifugosideo,
26-deoxiacteina, acteina e cimigenol), fendis, flavondides e alcaloides, etc. Ela

também contém acidos fendlicos, acido aromatico (acido ferulico, acido isoferulico,



acido caféico e ésteres metilicos de acido cafeico), ésteres de acido cindmico (acido
cimicifugico, acido cimicifugico A—F, cimiracematos A-D, &acido fuquiico, acido
piscidico e acido fucindlico), alcalbides, taninos, resinas, fitoesterol, acido graxo,
amido e agucar como compostos menores. (MOHAPATRA et al, 2022; ANVISA,
2016).

Seu uso é contraindicado para pacientes com historico de hipersensibilidade a
qualquer um dos componentes do fitoterapico, para pacientes portadores de
insuficiéncia hepatica (EMA, 2024) e durante a gravidez (DUGOUA et al, 2006;
ANVISA, 2016).

Em relacio as precaucgdes de seu uso, os pacientes devem ser alertados quanto
ao aparecimento de sintomas sugestivos de insuficiéncia hepatica, tais como astenia,
inapeténcia, ictericia cutdnea ou de esclerdticas, epigastralgia severa acompanhada
de nausea e vOmito ou urina com coloragdo escura. Nesses casos, deve-se
suspender o seu uso. E necessaria precaucdo em pacientes alérgicos a aspirina ou
outros salicilatos. Em associagao a terapia de reposicdo hormonal, deve manter-se
avaliagdo médica a cada seis meses. (MEMENTO FITOTERAPICO, 2016).

A erva C. racemosa tem também seus efeitos terapéuticos estudados no
tratamento de mulheres com queixas climatéricas advindas, ou acentuadas, pelo
tratamento do cancer de mama com tamoxifeno (remédio anti-estrogénico). Esse foi
0 objetivo do estudo observacional, prospectivo de Rostock et al. (2011) que avaliou
a eficacia e a tolerabilidade da cimicifuga no tratamento dos sintomas climatéricos
de 50 mulheres tratadas com tamoxifeno contra o cancer de mama, avaliadas
durante 6 meses, com a ingestao diaria de 1 a 4 comprimidos de 2,5mg de extrato
isopropandlico de obtendo black cohosh, como resultados uma significativa melhora
dos sintomas, poucos casos de efeitos adversos e boa tolerabilidade. Os autores
concluiram que o extrato € uma opgao terapéutica razoavel para mulheres que nao
podem ser tratadas com reposicdo hormonal em razdo do tratamento com
tamoxifeno. (SILVA DOS SANTOS, OLIVEIRADOS SANTOS, 2017).

Como interagbes medicamentosas, podem ocorrer antagonizagdo do efeito
imunossupressor promovido pela ciclosporina e azatioprina, ou seja, uma
imunoestimulagdo podendo levar a rejeigdo em pacientes transplantados que fazem
uso desse fitoterapico. Pode ocorrer interagdo com a atorvastatina. Deve ser utilizada

com cautela se associada a outros agentes hipotensores, como betabloqueadores



(metoprolol ou propanolol) e bloqueadores dos canais de calcio (diltiazem ou
verapamil). Pode ocorrer interacdo com analgésicos e anestésicos e efeitos aditivos
com agentes gastrointestinais. (MEMENTO FITOTERAPICO, 2016).

A via de administracéo € oral e a posologia (forma de uso, dose e frequéncia) é

apresentada no Quadro 1 a seguir:

Tabela 1 — Posologia (forma de uso, dose e frequéncia) da Actaea reacemosa L.

Posologia da CIMICIFUGA - Actaea reacemosa L

Tipo Dose Frequéncia

Extrato seco 6mg 1 vez ao dia

(extrato etandlico)

Tintura 1:10 em etanol a 60% 0,4 a 2mL por dia

Raiz seca pulverizada ou do | 1a2g Tomar trés vezes ao dia

cha da raiz em pé

Castelo-Branco e colaboradores, em uma revisdo sistematica da literatura,
encontraram 35 ensaios clinicos e uma meta-analise envolvendo 43.759 mulheres,
13.096 das quais foram tratadas com um extrato de isopropanol de Cimicifuga. Com
base nesses dados, foi descoberto que os sintomas neurovegetativos e psicologicos
da menopausa foram significativamente menos pronunciados quando o extrato foi
usado do que no grupo de mulheres que nao o receberam. Doses mais altas também
foram consideradas mais eficazes, especialmente quando combinadas com erva de

Sao Joao (Hypericum perforatum). (Kenda, M. et al, 2021).

1.2 Echinaceae purpurea (L.) Moench

A Echinaceae purpurea (L.) Moench € uma planta da familia Asteraceae cujo
nome popular € Equinacea. A parte ou 6rgéo vegetal utilizado é a raiz e as principais
classes quimicas presentes sdo os fenilpropandides, os polissacarideos e os

sesquiterpenos. A planta pode ser vista na Figura 2.
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Figura 2. Detalhes da planta Echinaceae purpurea (L.) Moench. a) Inflorescéncia; b) Rizomas; c¢) Droga vegetal

seca; e d) produto industrial contendo forma farmacéutica elaborada.

Fonte: a) www.tuasaude.com/equinacea/ b)  Manfred Ruckszio | Dreamstime.com; c)
https://www.emporiograodeouro.com.br/; d) https://www.biostevi.com.br/

As principais classes quimicas presentes na Equinacea sao os fenilpropanoides,
os polissacarideos e os sesquiterpenos. (D'IPPOLITO; ROCHA; SILVA, 2005).

Echinacea purpurea (L.) Moench é uma planta perene, vigorosa, de 100-150 cm
de altura e herbacea. As raizes sé&o cilindricas, cinza-amarronzadas no exterior e
brancas no interior. O caule aéreo é ramificado e tem pelos asperos e manchas
marrom-avermelhadas, dando-lhe a aparéncia de um arbusto. Folhas
linearlanceoladas com trés nervuras arqueadas e pelos asperos sao inteiras, de 3—
6 cm de largura. Produz uma roseta de folhas durante o primeiro ano de cultivo e
floresce apenas no segundo ano. (BURLOU-NAGY, et al., 2022).

Estudos anteriores identificaram varios compostos bioativos de extratos

etandlicos e aquosos de E. purpurea, incluindo derivados do acido cafeico (acido



cafeico, acido caftarico, acido ciclorico, equinacosideo, acido clorogénico e cinarina),
alquilamidas, flavonoides (rutina, quercetina, nicotiflorina e luteolina),
polissacarideos e poliacetilenos. Esses compostos foram extensivamente estudados
e acredita-se que sejam responsaveis pela bioatividade dos extratos de E. purpurea.
(DOSOKY, et al., 2023).

Estudos recentes mostraram que um extrato neutro e fracamente acido soluvel
em agua de partes aéreas de E. purpurea, um produto amplamente utilizado e
disponivel comercialmente, doravante denominado EchNWA, modificou o curso da
infeccao por influenza em um modelo de camundongo de influenza H1N1 viva sem
atividade antiviral evidente. (FUSCO, et al., 2010).

E. purpurea foi avaliada como um adjuvante em vacinas contra o cancer e efeito
minimo foi detectado. No entanto, efeitos da equinacea na resposta imune ao virus
respiratorio e resposta a vacina contra a gripe foram relatados. Efeitos antivirais
diretos de um extrato etandlico de componentes aéreos e de raiz de E. purpurea,
contendo principalmente alquilamidas e derivados de acido cafeico, também foram
descritos recentemente. (FONSECA, at al., 2014).

Segundo o estudo que PLESCHKA (2009) e colaboradores fizeram, eles
obtiveram resultados que mostraram que o Echinaforce® (EF), um extrato
padronizado de Echinacea purpurea, tem potente atividade antiviral contra todas as
cepas |V testadas, a saber, humana Victoria (H3N2) e PR8 (H1N1), cepas aviarias
KAN-1 (H5N1) e FPV (H7N7), e a pandémica S-OIV (H1N1). Concentragbes
variando de 1,6 mg/ml, a dose recomendada para consumo oral, até tdo pouco
quanto 1,6 ug/ml do extrato, uma diluicdo de 1:1000, podem inativar mais de 99% da
infectividade do virus, e o virus tratado deu origem a rendimentos significativamente

reduzidos de virus em cultura de células.

A via de administrag&o € oral e a posologia (forma de uso, dose e frequéncia) é
apresentada na Quadro 2 a seguir:



Tabela 2 — Posologia (forma de uso, dose e frequéncia) da Equinacea.

Posologia da Equinacea - Echinaceae purpurea (L.) Moench

Tipo Dose* Frequéncia

Extrato seco 250 mg 1 a 3 vezes ao dia (equivalente a 10-30 mg

de acido chicérico por dia).

Extrato seco 30 mg (5,5-7.5:1) equivale a200 | 6 a 9 comprimidos por dia

mg de droga vegetal

Raiz seca | 200 mg de droga vegetal Tomar duas capsulas, trés vezes ao dia
pulverizada

*Em caso de administracdo acima das doses recomendadas, deve-se suspender o uso e manter o paciente sob observagéo.

N&o foram encontrados dados descritos na literatura consultada sobre
problemas decorrentes de superdosagem com o uso dessa planta e seus derivados.
O tempo de utilizagao da planta ndo deve ser maior que 8 semanas sucessivas pois
pode ocorrer leucopenia pela sua utilizagdo a longo prazo (mais de 08 semanas).
(MEMENTO FITOTERAPICO, 2016).

1.3 Ginkgo biloba L.

O Ginkgo biloba L. é uma planta da familia Ginkgoaceae, conhecida
popularmente como Ginkgo, cuja parte ou 6rgéo vegetal utilizado s&o as folhas. As
principais classes quimicas presente na planta sdo os flavonoides (derivados da
quercetina, kaempferol e isorramnetina) e terpenolactonas (ginkgolideos e
bilobalideos) (MEI, et al., 2017). A Figura 3 mostra a planta Ginko biloba.
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Figura 3. Detalhes da planta Ginko biloba L. a) Arvore; b) folhas; c) Droga vegetal seca; e d) produto industrial

contendo forma farmacéutica elaborada.

Fonte: a) https://www.puritan.com.br/; b) https://www.uol.com.br/vivabem; c)

https://www.emporiograodeouro.com.br/; d) https://www.biostevi.com.br/

Acredita-se que a arvore Ginkgo biloba (ginkgo) seja uma das espécies de
arvores mais antigas do mundo originaria da China e tem sido cultivada em todo o
mundo como arvore ornamental. (CHAN & XIA, 2007).

As propriedades mais conhecidas do Ginkgo sao seus efeitos benéficos em
queixas cognitivas, que se tornaram conhecidas por meio da venda comercial de
uma formulagcdo de extrato padronizada desenvolvida na Alemanha em 1965. No
entanto, o uso comercial sob o nome EGb761 ocorreu apenas em 1974 na Franga e

agora é usado em todo o mundo. As indica¢des terapéuticas da planta sdo para



tratamento de vertigens e zumbidos (tinitus) resultantes de disturbios circulatérios
periféricos, como caimbras. (SAMEC, KARALIJA, DAHIJA, 2022).

Especialmente suas folhas sao fontes ricas de compostos com atividade
antioxidante. Os principais compostos responsaveis por esse tipo de atividade foram
identificados como kaempferol, quercetina e isorhamnetina. Esses flavonoides
podem eliminar e destruir radicais livres, especialmente perdxido, peroxido de
hidrogénio, radical hidroxila e oxigénio singlete, que estdo conectados a muitas
doencas, como carcinogénese, inflamacgao, aterogénese, bem como deterioragéo de
alimentos. Por esse motivo, os antioxidantes naturais no Ginkgo podem ser eficazes
para diferentes aplicagcdes médicas. Também tém sido usado para tratar depressao,
perda de memoaria, dores de cabeca e vertigem devido aos seus efeitos positivos na
circulagdo. (RAZNA, et al., 2020).

Os gametofitos semelhantes a nozes dentro das sementes tém sido usados na
medicina tradicional chinesa para tosse, asma, enurese, infeccbes de pele
piogénicas e infecgdes por vermes do trato intestinal, e tém sido cozidos em
alimentos tradicionais chineses e japoneses. As folhas de Ginkgo também tém sido
usadas para tratar perda de memoéria e disturbios cognitivos, arritmias e doenga

cardiaca isquémica, cancer, diabetes e tromboses. (MEI, et al., 2017).

Os principais ingredientes do extrato padronizado de Gingko biloba s&o
flavonoides e terpenoides. Esses componentes podem ser responsaveis pelos
efeitos do extrato de folha de Ginkgo biloba no tratamento da Doenga de Alzheimer,
que incluem: antioxidante, anti-inflamatério e antiapoptose; protegdo contra
disfungdo mitocondrial, amiloidogénese e agregacao de APB; a modulagdo da
homeostase idnica e fosforilacdo da proteina tau; e até mesmo a inducao de fatores
de crescimento. Varios estudos relatam que o extrato de folha de Ginkgo biloba
melhorou significativamente o desempenho de camundongos com Doenga de
Alzheimer no teste do labirinto aquatico de Morris. (XIE, ZHU, LU, 2022).

O uso concomitante de medicamentos fitoterapicos a base de Ginkgo com
anticoagulantes e/ou antiplaquetarios pode aumentar o risco de complicagdes
hemorragicas, ja que estes medicamentos aumentam a fluidez sanguinea. Um
paciente de 78 anos desenvolveu hemorragia intracerebral apés uso concomitante
de varfarina e de um medicamento fitoterapico a base de Ginkgo. Um caso de hifema

espontaneo, hematoma subfrénico e hemorragia vitreos foi relatado apds o uso



concomitante de acido acetilsalicilico e Ginkgo. Recentemente, foi publicado o relato
do caso de uma mulher de 77 anos, que teve sangramento pos-operatorio
persistente e que ingeria, concomitantemente, um medicamento elaborado com
Ginkgo para o tratamento de deficiéncia cognitiva e acido acetilsalicilico. Este quadro
clinico foi controlado apds a interrupcdo do tratamento com o medicamento
fitoterapico. (ALEXANDRE, BAGATINI, SIMOES, 2008).

O Ginkgo se mostra eficiente para diversos tipos de patologias,
porém a administragao deste farmaco deve ser respeitada como a de qualquer outro
medicamento, acompanhando a eficacia do tratamento da doencaparaa qual
foi prescrita em cada individuo. Devem ser considerados os possiveis riscos de
reagcdes adversas, tanto na administragdo sozinha do Ginkgo, quanto na
administragdo concomitante com outros farmacos que podem prejudicar o estilo de
vida do usuario deste medicamento. (SILVA, MARCELINO, GOMES, 2011).

Os medicamentos industrializados a base de Ginkgo biloba L. sdo encontrados no
mercado principalmente nas formas de capsulas e comprimidos preparados a partir
do extrato padronizado de Ginkgo biloba L. Os extratos padronizados devem conter
um teor minimo de 22 a 27% de ginkgoflavonoides (determinados como quercetina,
kaempferol e isoramnetina) e um teor de 5 a 7% de terpenolactonas (ginkgolideos A,
B, C e J e bilabolideos). (ANDRADE, FERREIRA, 2017).

A via de administracdo do Ginko é oral e a posologia (forma de uso, dose e

frequéncia) é apresentada na Quadro 3 a seguir:

Tabela 3 — Posologia (forma de uso, dose e frequéncia) do Ginko.

Posologia do Ginko — Ginko biloba L.

Tipo Dose* Frequéncia
Extrato seco 120-240mg Diariamente divididos em 2 ou 3
doses

(40 mg de extrato
equivale a 1,4-2,7g de
folhas)




Extrato Fluido | (1:1) 0,5 mL, 3 vezes ao dia

*Em caso de administragdo de quantidades acima das doses recomendadas, deve-se suspender o uso e manter o
paciente sob observagao.

Em relagao ao tempo de utilizagao, ndo foram encontrados dados descritos na
literatura consultada sobre o tempo maximo de utilizagao. O tempo de uso depende
da indicacao terapéutica e da evolugdao do quadro acompanhada pelo profissional
prescritor. (MEMENTO FITOTERAPICO, 2016).

1.4 Hypericum perforatum L.

O Hypericum perforatum L. é uma planta da Familia Hypericaceae com
nomenclatura popular de erva-de-sédo-jodo ou hipérico. A parte ou 6rgéo vegetal
utilizado é a planta inteira com parte aérea florida, que pode ser vista na Figura 4. As
principais classes quimicas presentes na planta sdo antraquinonas, hipericina,

flavonoides e flavonas.

b)

a)



Tratamento de depressdo.
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Figura 4 Detalhes da planta Hypericum perforatum L. a) Inflorescéncia; b) Ramo florido; c) Droga vegetal seca
em embalagem industrializada para prepare de cha; e d) produto industrial contendo forma farmacéutica vegana

elaborada.

Fonte: a) Getty Images; b) JUSTO & SILVA, 2008; c) https://pt.made-in-china.com/; d)

https://www.dormaissaude.com.br/

As indicagdes terapéuticas sédo para o tratamento dos estados depressivos e
ansiedade leve a moderada. Estudos concluiram que o efeito antidepressivo do H.
perforatum nado pode ser explicado por inibicdio da MAO. Outros possiveis
mecanismos incluem a acado do extrato em modular a producdo de citocinas, a
expressdo de receptores serotoninérgicos e o eixo hipotalamo-pituitario-adrenal.
Estudos também indicam sua eficacia na melhora da libido, da secura vaginal, de
problemas do trato urinario e de complicacdées mentais causadas pela menopausa
(KARGOZAR, AZIZI, SALARI, 2017).

Hypericum perforatum, conhecido como erva de sao jodo, € uma planta
medicinal amplamente usada para problemas psiquiatricos. Portanto, a maioria dos
ensaios clinicos realizados em erva de sao jodo estdo relacionados a problemas
psicoldgicos. No entanto, de acordo com muitos estudos in vitro, in vivo e clinicos,
ele tem efeitos promissores para uma série de disturbios, incluindo problemas
infecciosos e disturbios de pele que podem substituir tratamentos de rotina por

médicos no futuro. Uma das caracteristicas mais importantes desta planta é a



variedade de interagbes medicamentosas que ela pode causar. (NOBAKHT, et al,
2022).

Em relagéo as precaugdes de uso, deve evitar-se a exposi¢céo prologada ao sol
Ou aos raios ultravioletas quando do uso dessa planta, principalmente sem protecgao,
devido ao efeito fotossensibilizante da planta em individuos sensiveis a luz. Em
animais, foi observado aumento da fotossensibilidade. Em casos de
hipersensibilidade ao fitoterapico, recomenda descontinuar-se o uso e consultar um
médico. (MEMENTO FITOTERAPICO, 2016).

Em relacdo aos efeitos adversos a planta pode causar reacdes
fotossensibilizantes e em casos raros, podem aparecer irritagées gastrointestinais,
reacdes alérgicas, fadiga e agitacdo (ANVISA, 2016). Os efeitos colaterais incluem
desconforto gastrointestinal, sensibilidade a luz, inquietacao e fadiga. (KARGOZAR,
AZIZI, SALARI, 2017).

A via de administragdo do Hipericum perforatum L. é oral e a posologia (forma

de uso, dose e frequéncia) € apresentada no Quadro 4 a seguir:

Tabela 4 — Posologia (forma de uso, dose e frequéncia) do Hipérico.

Posologia do Hipérico —Hipericum perforatum L.
Tipo Dose* Frequéncia
Tintura 0,8 a 1,2 mL, 3 vezes ao dia Uso
adulto
Extrato 300 mg 3 vezes ao dia
seco

*Em caso de administragdo de quantidades acima das doses recomendadas e super dosagens, deve-se suspender o

uso e procurar orientagdo médica imediata.

Em relagdo ao tempo de utilizag&o, tal como acontece com outras drogas
antidepressivas, a observacado dos efeitos terapéuticos de H. perforatum podem
requerer 2 a 4 semanas de tratamento. (MEMENTO FITOTERAPICO, 2016).



1.5 Piper methysticum G. Forst

O Piper methysticum G. Forst € uma planta da Familia Piperaceae cuja
nomenclatura popular € kava-kava, kava, ‘Awa, ou ‘awa e a parte ou 6rgao vegetal
utilizado € o rizoma. Segundo Bian et al. (2020) a Piper methysticum ou, € um tipo

de arbusto perene que pertence a familia da pimenta.

As principais classes quimicas presentes na planta sdo as lactonas e
kavalactonas, sdo abundantes e estdo presentes quase exclusivamente na kplanta
e assim sado denominadas kavalactonas. Acredita-se também que essas
kavalactonas sejam responsaveis pelos beneficios a saude das preparagoes
tradicionais de Kava. (RIVERS, XING, NARAYANAPILLAI, 2016)

Seu uso como medicamento fitoterapico tem sido feito para o tratamento da
ansiedade, para qual as kavalactonas foram documentadas como ingredientes
responsaveis. Varios ensaios clinicos mostraram que a Kava foi eficaz na faixa de
dose diaria de 20-300 mg de kavalactonas, particularmente para ansiedade leve e
moderada.

Também existe a presenca de kavapironas, que se acredita exercer efeitos
ansioliticos através da atividade sobre canais de sédio e calcio ou provavelmente da
acéo nos receptores GABA-A (como benzodiazepinicos) (SINGH & SINGH, 2002).
Uma analise mais recente foi mais conservadora e observou que a Kava poderia ser
recomendado para uso de curto prazo em ansiedade, mas nao deve substituir
medicamentos de longo prazo. (SMITH & LEIRAS, 2018).

Segundo Bian et al (2020), entre o final da década de 1990 e o inicio da década
de 2000, foram relatados mais de 100 casos hepatotdéxicos associados com
exposicao a Kava, com a maioria dos casos em que a Kava foi usada como agente
ansiolitico. O maximo desses supostos casos, no entanto, ndo foi bem

documentados e ha evidéncias limitadas para apoiar uma relacéo causal.

Na Figura 5 s&o apresentadas caracteristicas da planta e seus derivados.



Figura 5. Detalhes da planta Piper methysticum G. Forst: a) Detalhe das folhas; b) Rizomas; c) Folhas e detalhe

do Extrato liofilizado do rizoma; e d) produto industrial contendo forma farmacéutica vegana elaborada.

Fonte: a) Getty Images; b) JUSTO & SILVA, 2008; c) https://pt.made-in-china.com/; d)
https://www.dormaissaude.com.br/

As indicagdes terapéuticas séo para o tratamento sintomatico de estagios leves
a moderados de ansiedade, estresse e insbnia, em curto prazo (1-8 semanas de
tratamento), e em doses elevadas também possui propriedades anestésicas e
hipnoticas. Pode melhorar a qualidade do sono, especialmente quando o problema
é devido a ansiedade (BORRAS, MARTINEZ-SOLIS, RiOS, 2021).

As contraindicagdes sdo em relagdo ao seu uso durante a gravidez e lactagéo,
e em pacientes com depressao enddégena ou afecgdes hepaticas. Varios casos de
toxicidade hepatica foram relatados na Europa apds uso de produtos a base de
plantas contendo extratos de P. methysticum, E contraindicado para pacientes com
afeccbes hepaticas (hepatite, cirrose, ictericia e outros) e/ou que utilizam

medicamentos que possam causar hepatotoxicidade, tais como acetaminofeno,



inibidores da HMG-CoA redutase, isoniazida, metotrexato, entre outros. Esse

fitoterapico é contraindicado para menores de 12 anos, e para lactantes.

As precaucgodes de uso indicam que a planta n&o deve ser administrada por mais
de 3 meses sem orientagdo médica. Mesmo quando administrada no intervalo de
dosagem recomendada, reflexos motores e a capacidade de dirigir ou operar

maquinas pesadas podem ser prejudicados.

Estudos de efeitos adversos na area de farmacovigilancia envolvendo 4.049
pacientes que receberam extrato padronizado de P. methysticum contendo 70% de
kavapironas (extrato 150 mg, equivalente a 105 mg kavapironas) por via oral/dia
durante sete semanas indicaram que reagdes adversas foram relatadas em 61
pacientes (1,5%). As principais rea¢des foram queixas gastrointestinais ou reagdes
alérgicas cutaneas. Em estudo com 3.029 pacientes que receberam extrato
padronizado de P. methysticum com 30% de kavapironas (800 mg de extrato,
equivalente a 240 mg kavapironas) por via oral/dia durante 4 semanas, reagdes
adversas foram relatadas em 2,3% dos pacientes. Foram relatados casos de reagdes
alérgicas, de queixas gastrointestinais, de cefaleia ou tonturas, e de outros

problemas indefinidos.

A administracdo cronica do rizoma ou suas preparagdes podem causar
coloragcdo amarelada transitoria da pele e unhas, reversivel apos a descontinuagao
da droga. Excesso e abuso crénico de infusbes do rizoma tém sido historicamente
associados a dermopatia escamosa e eruptiva de etiologia desconhecida. Reagdes
alérgicas da pele e ictiose também foram relatadas. Em duas pacientes, a reagao foi
observada em areas ricas em glandulas sebaceas, sendo que fizeram uso por 3
semanas em terapia antidepressiva sistémica com o rizoma. A reagao resultou na

formacéao de papulas e placas na face ventral e dorsal do torax.

Um estudo em uma comunidade aborigene australiana demonstrou que o
abuso crénico do rizoma de kava-kava levou a desnutricao e perda de peso, aumento
dos niveis de y-glutamil transferase, diminuicdo dos niveis de proteina do plasma, e
reducao do volume de plaquetas e numero de linfécitos. Em voluntarios saudaveis,
disturbios da acomodacéo visual, e disturbios no equilibrio oculomotor, foram no-
tificados apos a ingestdo de grandes doses de kava-kava. O consumo cronico (6
meses) de grandes quantidades da infusdo do rizoma (5-6 xicaras/dia) tem sido

relatado como causador de anorexia, diarreia e disturbios visuais. Um relato de caso



de atetose envolvendo membros, tronco, pescoco e da musculatura facial, com
atetose acentuada da lingua, foi associado ao consumo crbénico de grandes
quantidades do rizoma de Kava.

Em relacdo as interacbes medicamentosas, a eficacia de medicamentos e
drogas de acao central, tais como alcool, barbituricos e outros psicofarmacos pode
ser potencializada pela kava-kava. Foi relatada a interacdo medicamentosa entre P.

methysticum, alprazolam, cimetidina e terazosina.

As formas farmacéuticas mais encontradas sdo capsulas ou comprimidos

contendo a droga vegetal e extratos secos para uso oral.

A via de administragao do P. methysticum é oral e a posologia (forma de uso,

dose e frequéncia) estdo apresentadas na Quadro 5 a seguir:

Tabela 5 — Posologia (forma de uso, dose e frequéncia) do Kava-kava.

Posologia do kava-kava — Piper methysticum

Tipo Dose* Frequéncia

Droga vegetal seca | 60-210mg de kavapironas 0,8 a 1,2 mL, 3 vezes ao dia Uso adulto

Extrato seco 100 mg 3 vezes ao dia
padronizado (70%

de kavapironas),

Extrato seco 200 mg 3 vezes ao dia
padronizado (30%

de kavapironas),

*Em caso de administragdo de quantidades acima das doses recomendadas e super dosagens, deve-se suspender 0 uso e

procurar orientagdo médica imediata.

Adicionalmente, foram descritas reagdes paradoxais com potencializacdo da
ansiedade e ocorréncia de lesdes hepaticas irreversiveis apds superdosagem. A
utilizacao de altas doses de P. methysticum foi relacionada ao aumento dos niveis
de vy-glutamil transferase (GGT). Em caso de superdosagem, suspender a

medicacao imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas



medidas habituais de apoio e controle das fung¢des vitais. Na superdosagem aguda,
o tratamento deve ser instituido com passagem de sonda nasogastrica seguida de
esvaziamento e lavagem gastrica. Os sintomas de superdosagem melhoram com a
interrupgcédo da administragcao da planta. Se ocorrer eritema ou edema em extensas

areas, pode ser necessario o uso de corticoides.

1.6 Serenoa repens (W. Bartram) Small.

A Serenoa repens (W. Bartram) Small. E uma planta da familia Arecaceae cuja
nomenclatura popular é saw-palmetto e a parte ou érgédo vegetal utilizado sdo os

frutos. Na Figura 6 estéo indicados detalhes da planta.

As principais classes quimicas presentes sao triglicerideos, acidos graxos,

esteroides, polissacarideos e flavonoides.

SAW PALMETTO
(SERENOA REPENS]

c)

Figura 6. Detalhes da planta Serenoa repens L : a) Planta; b) Frutos com diferentes graus de maturagéo; c)
Representacéo do ramo frutificado da planta; e d) produto industrial contendo forma farmacéutica elaborada.



Fonte: a) e c) Getty Images; b) https://mediconutrologorj.com.br/; d) https://www.flordeamabilis.com.br/

Sua indicacdo terapéutica € no tratamento sintomatico da hiperplasia
prostatica benigna (HPB). Suas contraindicagbes sao para criangas, gravidas,
lactantes e pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer uma
das substancias ativas da espécie vegetal. A planta ndo € indicada em casos

avancados de HPB com severa retengao urinaria e afeccdes hepaticas.

As precaugdes de uso indicam que a planta ndo devera ser utilizada sem
primeiro se afastar a possibilidade de cancer de prdstata. Os pacientes devem
passar por criteriosa avaliacdo médica antes de utilizar essa planta, a fim de excluir
a possibilidade de nefrite, infecgdes do trato urinario e outras desordens nefro-
urologicas. Os seguintes fatores devem ser levados em considerag&o antes do inicio

do tratamento com Serenoa repens:

idade > 70 anos

- pico de fluxo urinario <12 mL/s
- volume da prostata de 30 cm?3
- volume residual > 50 mL

- PSA sanguineo de 1,4 ng/mL

Os efeitos adversos incluem nauseas, dor abdominal, disturbios gastricos,
constipacao intestinal e diarreia. Em casos raros, hipertensao arterial, diminuicdo da
libido, impoténcia sexual, cefaleia e retencao urinaria, sindrome de iris flacida

intraoperatoria

Podem ocorrer interagdes medicamentosas com horménios utilizados na
Terapia de Reposigdo Hormonal (TRH), podem exigir ajuste de dose, devido aos
efeitos antiandrogénicos e antiestrogénicos dessa planta. Em estudo in vitro
verificou-se a potencializag&o da inibicdo dos antagonistas do 1-alfa-adrenoreceptor,
porém a relevancia clinica desse nao foi confirmada. N&o utilizar esse medicamento

com anticoagulantes como warfarina, clopidogrel e acido acetilsalicilico.

As formas farmacéuticas utilizadas sdo capsulas gelatinosas e comprimidos
contendo a droga vegetal, ou extratos padronizados (70-95% acidos graxos livres e

ésteres etilicos correspondentes).



A via de administragdo da Serenoa repens L é oral e a posologia (forma de

uso, dose e frequéncia) é apresentada na Quadro 6 a seguir:

Tabela 6 — Posologia (forma de uso, dose e frequéncia) do Saw-palmetto.

Posologia do saw-palmetto — Serenoa repens L
Tipo Dose* Frequéncia
Droga vegetal seca 1-2 g da droga ou 320 mg dose Unica diaria

160 mg, Duas vezes ao dia
Extrato Deve 70-95% acidos | Dose unica em formas
lipidoesterdlico graxos livres e ésteres | farmacéuticas equivalentes
padronizado etilicos

correspondentes

*Em caso de administragdo de quantidades acima das doses recomendadas e super dosagens, deve-se suspender o uso e

procurar orientagdo médica imediata.

Em relagcdo ao tempo de utilizagdo, ndo foram encontrados dados descritos na
literatura consultada sobre o tempo maximo de utilizagdo. O tempo de uso depende

da indicacéo terapéutica e da evolugcao do quadro acompanhado pelo médico.

Ndo foram encontrados dados descritos na literatura consultada sobre
problemas decorrentes de superdosagem. Em caso de ingestdo de quantidades

acima das recomendadas o paciente deve ser observado.

1.7 Trifolium pratense L.

O Trifolium pratense L é€ uma planta da familia Leguminosae, cuja
nomenclatura popular é trevo-vermelho e a parte ou 6rgao vegetal utilizado séo as
Inflorescéncias secas. Na Figura 7, sdo demonstrados detalhes da planta e seus

derivados.

As principais classes quimicas presentes sao isoflavonas, principalmente

daidzeina, genisteina, formononetina e biochanina A.
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Figura 7. Detalhes da planta Trifolium platense (L) (trevo-vermelho: a) Planta inteira; b) Inflorescéncia; c)
Isoflavonas extraidas da planta e d) Produto industrial contendo forma farmacéutica elaborada.

Fonte: a) Getty Images; b) e c) https://pt.made-in-china.com/; d) www.biostevi.com.br.

Suas indicagbes terapéuticas sdo para o alivio dos sintomas da menopausa
(principalmente fogachos), mastalgia e sindrome pré-menstrual (ANVISA, 2016). A
Trifolium pratense contém flavondides e tem efeitos fitoestrogénicos. Foi
demonstrado que a ingestao oral de suplementos contendo isoflavonas desta planta
é eficaz na redugao da frequéncia e gravidade das ondas de calor. Porém, o uso
concomitante desta planta com medicamentos hormonais deve ser evitado devido a
reatividade cruzada. Alguns estudos sugeriram que a planta ndo tem efeito nas
ondas de calor associadas a menopausa, enquanto outros sugeriram o efeito notavel
desta planta na reducdo da frequéncia e intensidade das ondas de calor
(KARGOZAR, AZIZI, e SALARI, 2017).

Suas contraindicagdes sdo em casos de hipersensibilidade ou alergia a droga

vegetal seca ou a espécie in natura. Esta também contraindicado durante a gravidez,



amamentacdo e para criangas menores de 12 anos, e em casos de doencgas

hormonais associadas, ao efeito potencial dos horménios.

O extrato de T. pratense é usado como expectorante, analgésico,
anticoagulante, antisséptico e agente febrifugo na medicina tradicional. Além disso,
o extrato da planta tem sido aplicado para melhorar ou tratar sintomas da
menopausa, agucar no sangue e lipidios, marcadores cardiovasculares e
osteoporoéticos, fertilidade e disturbios do sistema nervoso. A isoflavonas de T.
pratense sdo analogas ao estrogénio e se ligam a a e B-ERs (ERa e ER[3) em varios
tecidos, incluindo a mama e endomeétrio. As isoflavonas tém papéis antiestrogénicos
durante o periodo pré-menopausa e representam atividades estrogénicas fracas
(como dilatar os ductos mamarios das glandulas mamarias) apés a menopausa.
(AKBARIBAZM, KHAZAEI, & KHAZAEI, 2020).

Em relacéo as precaucdes de uso, deverao ser observadas as condi¢des que
podem ser agravadas pelo aumento do nivel de estrogénio, como a endometriose ou
miomas uterinos. Efeitos adversos foram obsevados em ovelhas na Australia que
ingeriram grandes quantidades de T. pratense. Chamada de “doenga do trevo” foi
caracterizada por sintomas como infertilidade, lactagdo anormal, distocia e prolapso
uterino, cujos efeitos foram hipoteticamente atribuidos aos efeitos estrogénicos das
isoflavonas da planta. Em nenhum dos ensaios clinicos controlados observaram-se

efeitos adversos com doses de até 0,160 g de isoflavonas por dia (ANVISA, 2016).

As interagdes medicamentos associam as isoflavonas especificas da planta
com o aumento da capacidade do tamoxifeno de inibir o crescimento de células de
cancer de mama estrogénico-receptor positivo. Em modelos de roedores, a
genisteina inibiu a eficacia do tamoxifeno sobre o crescimento de células de cancer
de mama hormdnio-receptor positivo em ratas ovariectomizadas, enquanto que em
outros estudos se verificou que isoflavonas especificas poderiam produzir efeito
aditivo e sinérgico na prevengdo do desenvolvimento de tumores induzidos
quimicamente e o crescimento de tumores existentes. Portanto, o uso da droga bruta
ou suas preparagdes nao é recomendado em pacientes que estdo sendo tratadas
com tamoxifeno e outros medicamentos anti estrogénicos. As isoflavonas presentes
nos extratos de T. pratense sao inibidoras das enzimas hepaticas CYP 1A1, CYP
1B1 e CYP 2CP o que pode levar ao aumento dos niveis séricos de alguns farmacos.

Podem interagir potencialmente com anticoagulantes (heparina e varfarina) e



antiagregantes plaquetarios (aspirina, clopidogrel e ticlopidina), por isso recomenda-
se cautela na utilizagdo de T. pratense em pacientes susceptiveis a sangramentos

ou com disturbios de coagulagao. (ANVISA, 2016).

As formas farmacéuticas mais comumente usadas sao capsulas e comprimidos
contendo extrato bruto padronizado (0,5% de isoflavonas). Extrato bruto padronizado
ndo menos que 0,5% de isoflavonas (daidzeina, genisteina, formononetina e

biochanina).

A via de administragédo do Trifolium platense L é oral e a posologia (forma de uso,

dose e frequéncia) é apresentada na Quadro 7 a seguir:

Tabela 7 — Posologia (forma de uso, dose e frequéncia) do Trifolium platense L.

Posologia do trevo-vermelho —Trifolium platense L

Tipo Dose* Frequéncia
Extrato bruto 240-480 mg | Dose unica ou duas vezes ao dia
padronizado correspondendo a 40-

80 mg/dia de

isoflavonas

*Em caso de administragdo de quantidades acima das doses recomendadas deve-se suspender o uso e procurar orientagéo

médica imediata.

O tempo de utilizacdo do extrato padronizado de T. pratense pode ser feito

com seguranga em administragao diaria por 12 meses.

Nao foram encontrados dados descritos na literatura consultada sobre
problemas decorrentes de superdosagem. Em caso de ingestdo de quantidades

acima das recomendadas o paciente deve ser observado.

1.8 Valeriana officinalis L.



A Valeriana officinalis L. € uma planta da familia Caprifoliaceae, conhecida
popularmente por Valeriana, cuja parte ou 6rgéo vegetal utilizado sdo as suas raizes.
Na Figura 8. s&o apresentadas imagens que ilustram detalhes da espécie vegetal.

Para KARGOZAR, AZIZI e SALARI (2017), a Valeriana officinalis causa aumento
de GABA na fenda sinaptica devido a inibicdo de sua recaptagdo, aumento na
secrecdo de neurotransmissor, e uma quantidade consideravel de glutamina no
extrato da planta sdo provavelmente responsaveis pelos efeitos sedativos de suas
raizes. Além disso, a Valeriana pode ser usada no tratamento de ondas de calor na
menopausa. Nao foram relatados efeitos colaterais prejudiciais e perigosos

induzidos pela ingestdo de doses terapéuticas da planta.

As principais classes quimicas presentes na Valeriana oficinalis L. sao os

monoterpenos, sesquiterpenos, epoxi-iriddides e valepotriatos.
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Figura 8. Detalhes da planta Valeriana officinalis L : A) Inflorescéncia; b) Partes da planta; c) Inflorescéncia,
raizes e droga vegetal seca pulverizada (raizes) e d) Droga vegetal seca embalada para comercializagdo e
produto industrial contendo forma farmacéutica elaborada.



Fonte: a) e b) Getty Images; c) https:/pt.made-in-china.com/; e d) www.biostevicom.br e d)

https://reavitaindustria.com.br/.

A Valeriana officinalis L. € usada como sedativo moderado, hipndtico e no
tratamento de disturbios do sono associados a ansiedade. Ela é contraindicada para
menores de 12 anos, gravidas, lactantes e pacientes com histérico de

hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da planta.

A Valeriana officinalis tem sido usada como planta medicinal ha mais de 2000
anos, desde o tempo da antiga Grécia e Roma onde ja a usavam como diurético,
analgésico e espasmolitico. Os seus usos terapéuticos foram descritos por
Hipocrates (460-377a.C.) e mais tarde por Dioscérides (Séc.l D.C.). No Século II,
Galeno ja prescrevia esta planta para a insénia. (GONCALVES., MARTINS, 2006).

Os efeitos adversos relatados pelos voluntarios participantes de ensaios clinicos,
tratados com os diferentes extratos secos padronizados de V. officinalis foram raros,
leves e similares aqueles apresentados pelos grupos tratados com o placebo. Tais
efeitos adversos incluem tontura, desconforto gastrointestinal, alergias de contato,
cefaleia e midriase. Com o uso em longo prazo, os seguintes sintomas podem
ocorrer: cefaleia, cansaco, insénia, midriase e desordens cardiacas. O uso de altas
doses de V. officinalis por muitos anos aumentou a possibilidade de ocorréncia de

sindrome de abstinéncia com a retirada abrupta do fitoterapico.

Como precaucgdes relativas ao seu uso, ela pode causar sonoléncia, ndo sendo,
portanto, recomendavel a sua administracdo antes de dirigir, operar maquinas ou

realizar qualquer atividade de risco que necessite atencao.

Em relacdo as interagcdes entre a planta e medicamentos, as substancias
presentes na planta podem potencializar o efeito de outros depressores do SNC. Em
estudos em animais, verificou-se que a V. officinalis possui efeito aditivo quando
utilizada em combinacdo com barbituricos, anestésicos ou benzodiazepinicos e
outros farmacos depressores do SNC. O extrato aquoso aumentou o tempo de sono
com o tiopental (via oral em camundongo) e o extrato etandlico prolongou a anestesia
promovida por tiopental (em camundongo) devido a sua afinidade aos receptores
barbituricos. O extrato de V. officinalis prolonga o efeito de valepotriatos com

receptores GABA e benzodiazepinicos (in vitro) e a diminuigao dos efeitos causados



pela retirada do diazepam por uma dose suficientemente grande de valepotriatos
(em ratos). Extratos de V. officinalis contendo valepotriatos, podem auxiliar na

sindrome de abstinéncia pela retirada do uso do diazepam.

O uso de V. officinalis L. deve ser evitado com a ingestdo concomitante de
bebidas alcodlicas pela possivel exacerbagao dos efeitos sedativos (15). Interagdes
clinicas relevantes com drogas metabolizadas por CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2
ou CYP 2E1 nao foram observadas.

A V. oficinalis L. pode ser encontrada nas formas farmacéuticas de capsulas ou
comprimidos contendo a droga vegetal (raizes secas) ou extratos (hidroetandlico 40-
70% (v/v) e aquosos) e tintura, as quais devem ser aramzenadas em frascos

hermeticamente fechados, ao abrigo da luz e em local sob controle de temperatura.

Tabela 8 — Posologia (forma de uso, dose e frequéncia) da Valeriana oficinallis L.

Posologia da valeriana — Valeriana oficinalis L

Tipo Dose* Frequéncia

Extrato seco 45a 125 | Dose diaria para maiores de 12 anos,
mg adultos e idosos.

Extrato hidroetandlico 2 a3g Como sedativo leve: 1 a 3 vezes ao dia.

Para disturbios do sono: dose Unica antes

Extrato aquoso 1a3g de dormir mais uma dose no inicio da noite

Droga vegetal em péou | 0,3 a 1g | C@SO S€ja necessario.

em capsula Dose maxima diaria: 4 vezes ao dia.

Droga vegetal para 1a3g.

preparacao do decocto

Tinturas (1:5) em etanol | 1 a3mL
70%

Alcoolatura 2abmL

*Em caso de administragdo de quantidades acima das doses recomendadas deve-se suspender o uso e procurar orientagéo

médica imediata.



Em relacdo ao tempo de utilizagdo, para alcancar um efeito 6timo de
tratamento, o uso continuado é recomendado durante 2 a 4 semanas, ndo sendo
indicado o tratamento agudo. Se os sintomas persistirem ou se agravarem apos 2

semanas de uso continuo, o médico deve ser consultado.

Em casos de superdosagem (doses de raiz superiores a 20g) podem ocorrer
sintomas adversos leves como fadiga, cadimbras abdominais, tensionamento do
térax, tontura, tremores e midriase que desapareceram no periodo de 24 horas apés
descontinuagdo do uso. Altas doses de V. officinalis podem causar bradicardias,

arritmias e redugéao do peristaltismo intestinal.
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RESUMO:

A pesquisa abordo a comercializagao de oito plantas medicinais especificas:
Actaea racemosa L., Echinacea purpurea, Ginkgo biloba, Hypericum perforatum,
Piper methysticum, Serenoa repens, Trifolium pratense e Valeriana officinalis, as
quais, de acordo com o Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira, deveriam
ser vendidas somente sob prescricdo médica. O objetivo da pesquisa foi avaliar
aspectos da comercializagao dessas plantas medicinais e a orientagao a respeito do
uso racional destas nas cidades de Toledo e Cascavel — PR. Para isso foi aplicado
um questionario estruturado por meio de visitas a estabelecimentos onde essas
plantas eram vendidas. Os resultados obtidos indicaram que os estabelecimentos
temiam fiscalizagdo, ndo possuiam profissionais capacitados para orientar sobre o
uso racional das plantas medicinais, apresentavam conhecimento superficial sobre
as plantas comercializadas, desconheciam a maioria das indicacbes e formas de
uso, praticavam a venda sem orientagao e ignoravam os efeitos colaterais e os riscos
associados ao consumo sem orientacdo dessas plantas. Foi possivel alertar e
orientar os comerciantes sobre o uso indiscriminado dessas plantas medicinais e
propiciar maior informagao para favorecer o uso racional dessas e de outras plantas
medicinais, minimizando os riscos a saude das populagbes dos municipios

avaliados.

PALAVRAS-CHAVE: droga vegetal seca, fitoterapico, uso racional de plantas
medicinais, orientacao farmacéutica.

ABSTRACT:

The research addresses the commercialization of eight specific medicinal plants: Actaea racemosa
L., Echinacea purpurea, Ginkgo biloba, Hypericum perforatum, Piper methysticum, Serenoa repens, Trifolium
pratense and Valeriana officinalis, which, according to the Phytotherapeutic Memento of the Brazilian
Pharmacopoeia, should only be sold under medical prescription. The objective of the research was to evaluate
aspects of the commercialization of these medicinal plants and guidance regarding their rational use in the cities
of Toledo and Cascavel — PR. For this, a structured questionnaire was applied through visits to establishments
where these plants were sold. The results obtained indicated that the establishments feared supervision, did not
have qualified professionals to advise on the rational use of medicinal plants, had superficial knowledge about
the plants sold, were unaware of most of the indications and forms of use, practiced sales without guidance and
ignored the side effects and risks associated with unguided consumption of these plants. It was possible to alert

and guide traders about the indiscriminate use of these medicinal plants and provide more information to promote



the rational use of these and other medicinal plants, minimizing the health risks to the populations of the

municipalities evaluated.

KEYWORDS: dry vegetable drug, herbal medicine, rational use of medicinal plants, pharmaceutical guidance.

RESUMEN:

La investigacion aborda la comercializacion de ocho plantas medicinales especificas: Actaea racemosa L.,
Echinacea purpurea, Ginkgo biloba, Hypericum perforatum, Piper methysticum, Serenoa repens, Trifolium
pratense y Valeriana officinalis, las cuales, segun el Memento Fitoterapéutico de la Farmacopea Brasilefia, se
deben vender solamente bajo prescripcion médica. El estudio tuvo como objetivo evaluar la comercializacién de
estas plantas y sus derivados en las ciudades de Toledo y Cascavel - PR mediante visitas a establecimientos
comerciales con aplicacion de un cuestionario estructurado y, con base en los resultados obtenidos, orientar a
los comerciantes sobre los efectos, indicaciones de uso y riesgos del uso indiscriminado de cada una de estas
plantas medicinales. Los resultados obtenidos indicaron que los establecimientos temian la supervisién, no
contaban con profesionales calificados para asesorar sobre el uso racional de las plantas medicinales, tenian
conocimientos superficiales sobre las plantas comercializadas, desconocian la mayoria de las indicaciones y
formas de uso, practicaban la venta sin orientacion e ignoraban los efectos secundarios y riesgos asociados con
el consumo no orientado de estas plantas. Se logré alertar y orientar a los comerciantes sobre el uso
indiscriminado de estas plantas medicinales y brindar mayor informacién para promover el uso racional de estas
y otras plantas medicinales, minimizando los riesgos para la salud de las poblaciones de los municipios

evaluados.

Palabras clave: droga vegetal seca, fitoterapia, uso racional de plantas medicinales, orientacién farmacéutica.

INTRODUCAO

A utilizacdo de plantas com fins medicinais, para tratamento, cura e prevengdo de
doengas, ¢ uma das mais antigas formas de pratica medicinal da humanidade. No inicio da
década de 1990, a Organiza¢cao Mundial de Satide (OMS) divulgou que 65-80% da populacao
dos paises em desenvolvimento dependiam das plantas medicinais como unica forma de

acesso aos cuidados basicos de saude (VEIGA JUNIOR, PINTO, & MACIEL, 2005).

No ambito das espécies medicinais, o Brasil ¢ reconhecido por sua biodiversidade, e
essa riqueza biologica torna-se ainda mais importante porque esta aliada a uma
sociodiversidade que envolve varios povos e comunidades, com visdes, saberes e praticas
culturais proprias. Esses saberes e praticas culturais estdo intrinsecamente relacionados aos
territorios € aos recursos naturais locais, como parte integrante da reprodugdo sociocultural e

economica dessas populagdes (QUEIROGA, 2015).



As plantas medicinais e seus derivados sdo utilizados como um dos principais recursos
terapéuticos da medicina tradicional e da Medicina Complementar e Alternativa (MCA),
sendo amplamente utilizados ha muitos anos pela populagao brasileira nos seus cuidados com

a satde (BRASIL, 2012).

Segundo a Resolugdo da Diretoria Colegiada n® 26/2014 da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, um fitoterapico ¢ definido como um produto obtido de
matéria-prima vegetal ativa, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, podendo ser
classificado como medicamento fitoterapico ou produto tradicional fitoterapico, com

formulagdo simples ou composta.

Conforme a Resolugao da Diretoria Colegiada n® 243/2018 da ANVISA, suplemento
alimentar ¢ definido como produto de ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas,
destinado a suplementar a alimentagdo de individuos saudaveis com nutrientes ou substancias

bioativas.

No Brasil, muitas plantas medicinais da flora nativa sdo consumidas sem a devida
comprovacdo de suas propriedades farmacoldgicas, frequentemente propagadas por
comerciantes sem a necessaria supervisao profissional. A toxicidade de plantas medicinais ¢
um problema de saude publica que ainda ¢ subestimado. Os efeitos adversos dos fitoterapicos
podem ser graves, ocorrendo devido a adulteragdo, toxidez e interacdes medicamentosas

(VEIGA JUNIOR; PINTO, 2024).

O aproveitamento correto dos principios ativos de uma planta requer preparo
adequado, pois cada parte da planta tem uma forma de uso especifica. A maioria dos efeitos
colaterais conhecidos ocorre devido a problemas no preparo e na identificagdo correta das

plantas (ARNOUS; SANTOS; BEINNER, 2005).

A biodiversidade brasileira constitui uma riqueza potencial para a fitoterapia, e seu
estudo e valorizacdo podem trazer grandes beneficios cientificos e econdmicos para o pais
(ALCIDES, 2022). Desde 2016, a Fitoterapia vem sendo expandida no Brasil através da
implementagao das Praticas Integrativas e Complementares (PIC) no SUS, ganhando destaque

em estados que buscam expandir esses servigos (ALCIDES, 2022).

No entanto, muitos desconhecem que certas plantas medicinais requerem prescri¢ao

médica para seu uso. A falta de informacdes claras sobre os riscos dessas plantas e a auséncia



de fiscalizacdo em muitos estabelecimentos deixam os consumidores vulneraveis a

automedicagao.

Segundo o Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira, oito plantas medicinais
apresentam riscos a satde e requerem prescricdo médica para venda. Sdo elas: Actaea
reacemosa L., Echinaceae purpurea (L.) Moench, Ginkgo biloba L., Hypericum perforatum
L., Piper methysticum G. Forst, Serenoa repens (W. Bartram) Small, Trifolium pratense L., e
Valeriana officinalis L. Essas plantas ainda sdo encontradas a venda em celeiros e lojas de
produtos naturais, muitas vezes sem o devido controle, o que torna necessario repensar a

organizagdo dos dados levantados e as formas de comercializacdo adequadas.

Essas plantas apresentam indicac¢des, contraindicagdes, interagdes medicamentosas e
riscos de superdosagem que justificam sua comercializagdo controlada, conforme descrito no

Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira (ANVISA, 2016).

METODOLOGIA

A pesquisa foi desenvolvida no formato de estudo transversal descritivo nao
controlado, nas cidades de Toledo e Cascavel, Parani. Foram identificados 30
estabelecimentos comerciais que potencialmente comercializavam plantas medicinais,
medicamentos fitoterapicos industrializados e produtos tradicionais fitoterapicos com registro
ou notificacdo na ANVISA. A identificacdo desses estabelecimentos foi realizada por meio
de busca no Google Maps com as palavras-chave “plantas medicinais”, “celeiros”, e
“suplementos alimentares”. Os estabelecimentos foram visitados para a comprovacao in loco
da comercializagdo dos produtos listados, como plantas medicinais, chés alimenticios e

medicamentos fitoterapicos.

Apo6s a verificagdo do tipo de produto comercializado, os estabelecimentos que
atendiam aos critérios estabelecidos foram convidados a participar da pesquisa. Nesses casos,
os funcionarios e/ou proprietarios receberam o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) e autorizagao para a realizagao das entrevistas, sendo esses individuos considerados

os sujeitos da pesquisa.

A pesquisa obteve autoriza¢io do Comité de Etica em Pesquisa da UNIOESTE,
mediante o Protocolo do Comité Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), C.A.A.E. n°
74876123.3.0000.0107. Como instrumento de coleta de dados, foi utilizado um questionario

estruturado, contendo questdes abertas e fechadas, desenvolvido pela equipe de pesquisa.



As variaveis investigadas incluiram a comercializagdo de plantas medicinais e
fitoterapicos, a forma de apresentacdo desses produtos (chds, capsulas, entre outros), o
conhecimento dos responsaveis sobre os produtos comercializados, a necessidade de
prescrigao médica e a percepgao sobre os riscos relacionados ao uso inadequado. As variaveis
foram construidas com base no questionario aplicado, cujas perguntas estavam direcionadas
para averiguar o conhecimento técnico sobre as plantas e fitoterapicos, além das praticas de

comercializagao.

Os dados coletados foram processados e apresentados em médias e porcentagens. A
analise incluiu a distribuicdo percentual das respostas dos entrevistados em relacdo ao
conhecimento sobre os efeitos adversos das plantas medicinais, a forma de comercializagdo e
o entendimento sobre os produtos que exigem prescricdo médica. Os resultados foram
tabulados e transformados em graficos e tabelas por meio do programa Excel, sendo

apresentados no Anexo II.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Em relagdo aos resultados obtidos, observou-se que do total prospectado (33) a maioria
(17) dos estabelecimentos ndo aceitaram participar da pesquisa (52%). Apenas 8
estabelecimentos participaram da entrevista (24%). Um total de 04 estabelecimentos alegaram
ndo comercializar as plantas que foram objeto do estudo (12%) e quatro estabelecimentos nao
foram localizados no endereco indicado. A ndo localizacdo dos estabelecimentos, pode ser
atribuida a mudangas de endereco, fechamento temporario ou definitivo dos comércios. O
pequeno numero de estabelecimentos que participaram efetivamente da pesquisa indicou que
os donos dos estabelecimentos possuem receio de uma fiscalizacdo e por isso muitas vezes
ndo se sentem a vontade para responder as perguntas relativas ao tema. A importancia da
pesquisa para a saude publica e para a seguranca dos consumidores frente a baixa adesao dos
estabelecimentos, destaca a necessidade da realizagdo de campanhas de conscientizagdo e

educacdo para o setor.

A comercializagdo de plantas medicinais no Brasil enfrenta diversos desafios
regulatorios e logisticos. A ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) estabelece
normas rigorosas para a venda de fitoterapicos, exigindo que muitos deles s6 podem ser

comercializados sob prescricdo médica (BRASIL, 2011). Isso poderia representar uma



barreira significativa para os comerciantes, que precisam garantir a conformidade com essas

regulamentacdes para evitar penalidades.

A partir da aplicagdo do questionario, apenas 03 entre os entrevistados eram donos do
estabelecimento, sendo os demais funciondrios, os quais atendiam diretamente os
consumidores. Entre os proprietarios, somente um deles tinha formagdo na area da saude,
sendo ele um nutricionista. A falta de formagao adequada dos proprietarios e dos atendentes
dos estabelecimentos comerciais pode representar um risco a saude publica. Essa lacuna na
qualificacdo técnica pode levar a venda inadequada de plantas medicinais e fitoterapicos,
aumentando os riscos de interagdes medicamentosas, dosagens incorretas e uso indevido. A
presenca de profissionais de satide capacitados ¢ essencial para orientar adequadamente os
consumidores sobre o uso seguro e eficaz desses produtos, porém, segundo Patricio et al.
(2022) foi evidenciado que, durante a formagdo dos profissionais da saude, os temas de
praticas integrativas e complementares ndo sdo abordados, gerando menos conhecimento,
mais preconceito por falta de informacao e levando a menos pesquisas, o que resulta em menor

incentivo e divulgacao para a populagao.

A presenca de profissionais de saude capacitados € crucial para garantir a seguranga e
eficacia do uso de plantas medicinais e dos fitoterapicos. Farmacéuticos, nutricionistas e
outros profissionais de saude podem fornecer orientacdo adequada aos consumidores sobre o
uso correto desses produtos, minimizando os riscos de efeitos colaterais e interagdes
medicamentosas. A falta de profissionais qualificados nos estabelecimentos comerciais pode

comprometer a seguranga dos consumidores ¢ a eficicia dos tratamentos.

Além disso, a presenca de profissionais de satde pode aumentar a confianga dos
consumidores na qualidade e seguranca dos produtos oferecidos, fortalecendo a credibilidade
dos estabelecimentos no mercado. Proprietarios de estabelecimentos sem formacao na area da
saude e atendentes sem treinamento podem nao estar aptos a fornecer informagdes corretas e
detalhadas sobre o uso terapéutico seguro das plantas medicinais, prejudicando a eficacia do

tratamento e a seguranca dos consumidores.

Para superar esses desafios, € essencial promover a conscientizacao e a educagao para
este setor. Campanhas de conscientizacdo podem ajudar a informar os proprietarios de
estabelecimentos sobre a importancia da conformidade com as regulamentacdes da ANVISA

e a necessidade de fornecer informacoes corretas e detalhadas aos consumidores. Além disso,



programas de educacdo e treinamento o setor podem ajudar a melhorar a qualificagdo técnica

e garantir a seguranga e eficacia dos produtos comercializados.

Aos serem questionados em relagdo a afirmativa de que “toda planta € natural e nao
faz mal”, sete responderam que ndo acreditam que todas as plantas sejam seguras ou
inofensivas. Eles destacaram que, embora muitas plantas sejam naturais, o uso excessivo pode
ser prejudicial a saude, outros mencionaram que apenas determinadas plantas tém efeitos
adversos, e que o risco depende da forma de utilizacdo. Um entrevistado citou especificamente
a erva de sdo jodo (Hypericum perforatum), comentando que ndo indica o seu uso sem
orientacdo médica. Por outro lado, apenas um participante respondeu sim, afirmando que,

apesar de alguns efeitos colaterais, ele ndo considera que plantas causam maleficios.

Em relagdo ao comércio das plantas abordadas nesta pesquisa e suas formas de
apresentacdo, as plantas avaliadas como mais vendidas foram: Valeriana 24,28%, Ginkgo
23,87%, Hipérico 17,70%, Saw-palmeto 11,52%, Equindcea 11,11%, Kava-kava 9,47% e
Cimicifuga 2,06%. A forma predominante de comercializacdo foi da planta como droga
vegetal seca, suplemento, fitoterapico. Na forma de planta a Equinécea (9 vezes), Hipérico (8
vezes), Valeriana (7 vezes) e Cimicifuga (3 vezes), na forma de suplemento foi Kava-kava (7
vezes), Valeriana (7 vezes), Saw-palmeto (6 vezes), Ginkgo (6 vezes) e Cimicifuga (4 vezes).

Nao foi encontrado nenhum fitoterapico nesses estabelecimentos.

Em relagdo a recomendagdo ao consumidor para condi¢des de saude especificas
referentes a cada planta, o fornecimento de informagdes foi variavel. Conforme indicagdes
constantes no Memento Fitoterdpico da Farmacopeia Brasileira (ANVISA, 2016) os

resultados dos questionamentos aos entrevistados, sdo relatados conforme a seguir:

O uso de plantas medicinais ¢ amplamente difundido tanto na medicina popular quanto
em praticas formais de fitoterapia. Entretanto, muitas vezes o conhecimento popular sobre as
propriedades terapéuticas dessas plantas diverge das indicagdes reguladas pelas autoridades
de saude. A ANVISA, por meio de documentos como a RDC n° 26 (2014) e diretrizes
especificas sobre plantas medicinais, regulamenta o uso seguro de fitoterapicos no Brasil. No
entanto, o uso dessas plantas nem sempre segue as recomendagdes oficiais, o que pode levar
a aplicacdes fora do contexto terapéutico adequado e, em alguns casos, representar riscos a

saude.



A tabela 9 apresenta um comparativo entre as indicagdes das plantas medicinais,

conforme descritas no memento fitoterapico da ANVISA (2016) e as indicagdes relatadas

pelos entrevistados em uma pesquisa qualitativa:

Tabela 9 - Comparagdo entre as Indicagdes Oficiais e Relatadas de Plantas Medicinais

Porcentagem
Porcentagem de
Planta Indica¢oes Constantes no || Indicacdes Relatadas de Indicacées
Medicinal | Memento (ANVISA, 2016) nas Entrevistas Indicacoes Nﬁ(‘)}
Constantes Constantes
, . . Aumento da
Alivio dos sintomas do imunicllla d: rZs(tl‘ria do
Cimicifuga || climatério/menopausa (rubor, infec 5’0 viral ’
(Actaea fogachos, transpiragao, inflama ENI(;O alivi(; dos 30% 70%
racemosa) palpitagdes, alteragdes de sin tomas? do, climatério
humor, ansiedade, depressdo) . ’
antioxidante
Vertigem, zumbido,
Ginkgo Vertigens, zumbidos, memgrrlf; clllrf:(:cljlla(;ao,
(Ginkgo distarbios circulatorios concel(lltra 5;) 40% 60%
biloba) periféricos (caimbras) . §40,
estimulante sexual,
fadiga, cAimbras
Acgao calmante,
Hipérico . antidepressivo, insénia
. Esta ressivos leves a . ¢ ’
(Hypericum stados fne(?d:f: d\;(;S eves antibacteriano, 35% 65%
perforatum) antioxidante, agitacao
nervosa, ansiedade
Kava-kava Ansiedade ¢ insdnia Ansiedade, insonia,
(Piper (tratamento sintomatico em ||calmante, regulador do 50% 50%
methysticum) curto prazo) sono, depressao
Inflamacao da prostata,
Saw- Tratamento sintomatico da || o0 sexual, produc;ao
palmetto . . [ . de espermatozoide, o o
hiperplasia prostatica benigna || . ST 45% 55%
Serenoa incontinéncia urinaria,
(HPB)
repens) antioxidante, saude do
homem, diabetes
Trevo- Alivio dos sintomas da
vermelho menopausa (fogachos), dor Nenhum dos
P . > entrevistados 0% 100%
(Trifolium nas mamas, sindrome pré- -
comercializa
pratense) menstrual
Disturbios do sono,
aleriana edativo moderado, hipnético calmante natural,
Val Sedat derado, hipnot Imante natural
(Valeriana ||(distirbios do sono associados|| desequilibrio nervoso, 50% 50%
officinalis) a ansiedade) insOnia, ansiedade,
depressao

Fonte: Elaborado com dados da pesquisa (2024).

A analise comparativa entre as indicagdes constantes no Memento da ANVISA (2016) e as

indicagdes relatadas nas entrevistas revela discrepancias importantes no uso de plantas




medicinais. A tabela mostra que, para a maioria das plantas, os entrevistados indicam usos
que ndo estdo alinhados com as recomendagdes oficiais, o que pode representar um risco a
saude do consumidor. No caso da Cimicifuga (Actaea racemosa), por exemplo, enquanto a
ANVISA recomenda seu uso para o alivio dos sintomas do climatério e da menopausa, os
entrevistados indicaram que a planta ¢ frequentemente utilizada para aumentar a imunidade e
tratar resfriados e infecgdes virais, usos ndo recomendados e que carecem de respaldo
cientifico. Isso reflete um possivel desconhecimento das indica¢des terap€uticas corretas ou

uma confianga excessiva nas praticas populares.

Similarmente, o Ginkgo biloba, que ¢ indicado pela ANVISA (2016) para tratar
vertigens e distirbios circulatorios, foi relatado como amplamente utilizado para melhorar a
memoria, a concentracdo e at¢ como estimulante sexual. Esses usos extrapolam o que ¢
regulamentado, sugerindo que as propriedades da planta estdo sendo promovidas para
finalidades que ndo tém base cientifica solida. A auséncia de comercializa¢do do Trevo-
vermelho (Trifolium pratense), embora seja recomendado para alivio dos sintomas da
menopausa, levanta questdes sobre o conhecimento e a aceitagao dessa planta no mercado. Ja
a Valeriana (Valeriana officinalis) apresentou usos mais alinhados as indicagdes

regulamentadas, como sedativo e calmante, porém com variagdes.

A discrepancia nas indicacdes relatadas nas entrevistas aponta para a necessidade de
maior conscientizagao do publico e de fiscalizacao mais rigorosa para garantir que as plantas
medicinais sejam usadas de forma segura e conforme as orientacdes oficiais. A falta de
conhecimento sobre os potenciais efeitos adversos e as interacdes medicamentosas, relatada
por alguns entrevistados, também reforga a importdncia da prescricdo médica e do

acompanhamento de profissionais qualificados no uso de fitoterapicos.

Essas variagdes evidenciam um desafio continuo no campo da fitoterapia: a
necessidade de equilibrar o uso popular de plantas medicinais com as evidéncias cientificas e
as regulamentagdes, garantindo que o uso seja seguro e eficaz. A andlise comparativa entre as
indica¢des constantes no memento da ANVISA (2016) ¢ as indicagdes relatadas nas
entrevistas revela discrepancias importantes no uso de plantas medicinais. A tabela mostra
que, para a maioria das plantas, os entrevistados indicam usos que nao estao alinhados com as

recomendacdes oficiais, o que pode representar um risco a satide do consumidor.

No caso da Cimicifuga (Actaea racemosa), por exemplo, enquanto a ANVISA (2016)

recomenda seu uso para o alivio dos sintomas do climatério e da menopausa, os entrevistados



indicaram que a planta ¢ frequentemente utilizada para aumentar a imunidade e tratar
resfriados e infec¢des virais, usos ndo recomendados e que carecem de respaldo cientifico.
Isso reflete um possivel desconhecimento das indicagdes terapéuticas corretas ou uma
confianga excessiva nas praticas populares. Similarmente, o Ginkgo biloba, que ¢ indicado
para tratar vertigens e distirbios circulatdrios, foi relatado como amplamente utilizado para
melhorar a memoria, a concentragdo e até como estimulante sexual. Esses usos extrapolam o
que ¢ regulamentado, sugerindo que as propriedades da planta estdo sendo promovidas para

finalidades que nao t€ém base cientifica solida.

A auséncia de comercializa¢do do Trevo-vermelho (7rifolium pratense), embora seja
recomendado para alivio dos sintomas da menopausa, levanta questdes sobre o conhecimento
e a aceitagdo dessa planta no mercado. J& a Valeriana (Valeriana officinalis) apresentou usos
mais alinhados as indica¢des regulamentadas, como sedativo e calmante, porém com

variagoes.

A discrepancia nas indicacgdes relatadas nas entrevistas aponta para a necessidade de
maior conscientizacdo do publico e de fiscalizacdo mais rigorosa para garantir que as plantas
medicinais sejam usadas de forma segura e conforme as orientacdes oficiais. A falta de
conhecimento sobre os potenciais efeitos adversos e as interagdes medicamentosas, relatada
por alguns entrevistados, também reforga a importdncia da prescricdo médica e do

acompanhamento de profissionais qualificados no uso de fitoterapicos.

Essas variagdes evidenciam um desafio continuo no campo da fitoterapia: a
necessidade de equilibrar o uso popular de plantas medicinais com as evidéncias cientificas e

as regulamentacdes, garantindo que o uso seja seguro e eficaz.

CONSIDERACOES FINAIS

Com base nesses resultados iniciais, ¢ possivel identificar algumas areas-chave para
investigagdo futura. Explorar as razdes pelas quais alguns comerciantes ndo comercializam
essas plantas e entender melhor as barreiras enfrentadas por aqueles que recusaram participar
da pesquisa pode fornecer insights valiosos para a promocao e regulamentacdo do uso de
plantas medicinais. Além disso, garantir a precisdo das informacdes de contato dos
comerciantes pode facilitar estudos mais abrangentes e detalhados no futuro. Embora nao haja

uma regulamenta¢do que abranja a venda de fitoterapicos e plantas medicinais, a necessidade



da presenca de profissionais de saude capacitados em estabelecimentos que comercializam

esses produtos pode garantir a seguranc¢a dos consumidores.
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CONSIDERAGOES FINAIS

Os achados desta pesquisa ressaltam de maneira inequivoca a necessidade de um
aprimoramento substancial na regulamentacao do uso e comercializagao de plantas medicinais
e fitoterapicos no Brasil, especialmente no que concerne a obrigatoriedade da atuagdo de
farmacéuticos em estabelecimentos que ofertam tais produtos. A legislacdo vigente, que
atribui ao farmacéutico a responsabilidade pela supervisdo de servicos de saude e
medicamentos, deve ser mais rigorosamente aplicada nesse contexto. A presenga deste
profissional ¢ essencial para assegurar a orientacao técnica adequada, garantindo o uso seguro
e eficaz das plantas medicinais, especialmente diante dos riscos inerentes ao seu uso
indiscriminado, como a ocorréncia de reacdes adversas, interagcdes medicamentosas perigosas

e a potencial exacerbagdo de doengas cronicas em decorréncia do uso inadequado.

O estudo também revelou uma lacuna significativa no nivel de conhecimento dos
atendentes desses estabelecimentos sobre as propriedades terapéuticas, contraindicagdes e
interacoes medicamentosas das plantas estudadas. Tal defasagem de conhecimento indica a
necessidade urgente de programas permanentes de capacitacdo profissional, que assegurem
que os atendentes estejam devidamente preparados para fornecer informagdes adequadas aos
consumidores. A ausé€ncia de orientagao técnica qualificada nesses locais evidencia uma falha
estrutural que pode comprometer a saude publica e refor¢a a necessidade de regulamentagdes
mais rigidas para a comercializacdo de produtos fitoterapicos e plantas medicinais,

particularmente em estabelecimentos sem a supervisao de profissionais de saude.

O modelo das Farmaécias Vivas, estabelecido pelo Sistema Unico de Satde (SUS),
desponta como uma solucdo exemplar para o enfrentamento dessas questdes. Nas Farmadcias
Vivas, a utilizacdo de plantas medicinais ¢ realizada de maneira racional, respaldada por
orientagdo técnica de farmacéuticos, o que minimiza os riscos a saude dos usudrios € promove
0 uso seguro e eficaz dessas substancias. A expansdo desse modelo para o setor privado,
especialmente para o comércio de produtos naturais, poderia constituir uma estratégia eficaz
para ampliar a seguranga dos consumidores e garantir que o uso de plantas medicinais ocorra

dentro de padrdes aceitaveis de seguranca e eficéacia.

Além disso, ¢ imperioso que os 6rgaos de vigilancia sanitaria intensifiquem suas agdes
fiscalizatorias, assegurando o cumprimento rigoroso das normas estabelecidas e aplicando as

sancoes legais cabiveis aos estabelecimentos que atuarem em desconformidade com a



legislagdao. A pesquisa também sugere que investigagdes futuras devam explorar os motivos
pelos quais alguns comerciantes se abstém de comercializar determinadas plantas medicinais
e as barreiras que enfrentam ao fazé-lo. Compreender essas dinamicas poderd fornecer
subsidios valiosos para o desenvolvimento de politicas publicas mais eficazes e para a

promocgao de um uso seguro, racional e regulamentado de plantas medicinais no Brasil.
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ANEXO I. Instrumento de pesquisa aplicado conforme aprovado pelo Comité

Nacional

de eética em Pesquisa — questionario aos estabelecimentos

comerciais de plantas medicinais, fitoterapicos e suplementos alimentares.

N° de identificagdo do estabelecimento:

1) O entrevistado € dono do estabelecimento?

()

Sim

( ) Nao

Formacéo:

2) O dono do estabelecimento tem formagé&o na area da saude?

()

Sim

( ) Nao

Comentarios:

3) Vocé acha que toda planta é natural e nao faz mal?

()

Sim

( ) Nao

Comentarios:

4) Vocé comercializa algumas das plantas listadas abaixo de que forma?

Nome popular

Nome cientifico

Planta

Suplemento

Fitoterapico

Saw-palmetto

Serenoa repens

(| Cimicifuga Actaea racemosa
)

(| Equinacea Echinacea
) purpurea

( | Ginkgo Ginkgo biloba
)

(| Erva-de-s&o-jodo, Hypericum
) | hipérico perforatum
( | Kava-Kava Piper

) methysticum
(

)

(

)

(

)

Trevo-vermelho Trifolium
pratense

Valeriana Valeriana
officinalis

5) Vocé ja recomendou para alguma condi¢ao especifica?

Nome popular

Recomendagao*




Cimicifuga
Actaea racemosa

) Alivio dos sintomas do climatério/menopausa,
omo rubor, fogachos, transpiragao excessiva
) Palpitacdes
) Alteragcbdes do humor
) Ansiedade
) Depressao
) Outros:

(
C
(
(
(
(
(

Equinacea
Actaea racemosa

( ) Alivio dos sintomas do climatério, como rubor,
fogachos, transpiragao excessiva,

( ) Palpitacdes

( ) Alteracdes do humor,
( ) Ansiedade

( ) Depressao

( ) Outros:

Ginkgo
Ginkgo biloba

( ) Vertigem e zumbidos (tinitus) resultantes de
disturbios circulatorios,

( ) Disturbios circulatérios periféricos, como caimbras.
( ) Outros:

Erva-de-sao-joéo,

( ) Tratamento dos estados depressivos

hipérico leves a moderados.
Hypericum perforatum | ( ) Outros:
Kava-Kava ( ) Tratamento sintomatico de estagios

leves a moderados de ansiedade e insbnia, em curto
prazo (1-8 semanas de tratamento).
( ) Outros:

Saw-palmetto
Hypericum perforatum

( ) Tratamento sintomatico da hiperplasia prostatica
benigna (HPB).
( ) Outros:

Trevo-vermelho
Trifolium pratense

( ) Alivio dos sintomas da menopausa (principalmente
fogachos)

( ) Dor nas mamas

( ) Sindrome pré-menstrual.

( ) Outros:

Valeriana
Valeriana officinalis

( ) Sedativo moderado, hipnético
( ) Tratamento de disturbios do sono associados a
ansiedade.




( ) Outros:

*Fonte BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Memento Fitoterapico:1
edicao 2016.

6) Vocé sabia que o efeito da planta vendida como suplemento em capsula ou tintura
€ 0 mesmo ou maior que o da planta in natura?

() ( ) Nao | Comentérios:
Sim

7) Dentre estas plantas, quais as mais vendidas por ordem decrescente?

Ordem | Nome popular Ordem | Nome popular
Cimicifuga Kava-Kava
Equinacea Saw-palmetto
Ginkgo Trevo-vermelho
Erva-de-sdo-jodo, hipérico Valeriana

8) Vocé tem conhecimento de que existe uma regulamentacéo para prescri¢ao das
plantas medicinais?

() ( ) Nao | Comentérios:
Sim

9) Vocé sabia que existem plantas que podem ser vendidas livremente e outras que
necessitam de prescricdo médica para venda?

() ( ) Nao | Comentérios:
Sim

10) Vocé sabia que plantas que necessitam de prescricdo médica podem oferecer
riscos a saude do consumidor devido a seus efeitos adversos?

() ( ) Nao | Comentérios:
Sim

11) Vocé sabia que as plantas acima possuem efeitos adversos e podem causar
danos a saude do consumidor?

() ( ) Nao | Comentérios:
Sim




12) Vocé gostaria de conhecer estes efeitos adversos?

()
Sim

( ) Nao

Comentarios:

13) Ao saber dos efeitos adversos, mesmo assim vocé:

Recomendaria?

Comentarios:

()
Sim

( ) Nao

Solicitaria a
prescricdo médica
para a venda?

Comentarios:

()
Sim

( ) Nao

Ou venderia sem a

prescricao

médica?

Comentarios:

()
Sim

( ) Nao

14) Vocé acha que a venda destas plantas sem prescricdo médica representa um
risco a saude do consumidor?

()
Sim

( ) Nao

Comentarios:

15) Vocé acha que a recomendagéo de uso destas plantas por alguém que n&o é
profissional de saude habilitado pode representar um risco a saude do consumidor?

()
Sim

( ) Nao

Comentarios:

16) Vocé sabia que todas as plantas medicinais em sua forma de consumo (chas,
etc) podem fazer mal e influenciar a agédo de medicamentos?

()
Sim

( ) Nao

Comentarios:




17) Vocé sabe onde encontrar informagdes confiaveis sobre as plantas medicinais?

( )Sim-0Onde? |( )Nao Comentarios:

17) Depois de todas estas explicagdes vocé ainda acha que toda planta € natural e
nao faz mal?

() ( ) Nao | Comentérios:
Sim

18) Esta pesquisa mudou a sua forma de entender as plantas medicinais?

() ( ) Nao | Comentérios:
Sim




Anexo Il. Termo de consentimento livre e esclarecido

Titulo do Projeto: PLANTAS MEDICINAIS E PRESCRIGAO MEDICA: DA
INDICAGAO TERAPEUTICA A COMERCIALIZAGAO.

Pesquisador responsavel: Prof? Dr? Luciana Oliveira de Farifa

Mestranda: Danyelli Toledo de Araujo

Convidamos vocé a participar da pesquisa que tem o objetivo de verificar a
comercializacdo de plantas medicinais com necessidade de prescricdo médica em
casas de produtos naturais (celeiros) da cidade de Toledo e avaliar o conhecimento
dos comerciantes em relagdo ao risco para a saude publica representado por esta

livre comercializagao.

Este documento foi feito em 02 vias e uma delas sera entregue ao participante
da pesquisa. O entrevistado ndo pagara nem recebera nenhum valor para participar
desta pesquisa e seu nhome, seu estabelecimento e suas respostas serdo mantidos
em sigilo e confidencialidade e os resultados serdo usados para fins cientificos. Essa

pesquisa nao possui carater fiscalizatério e nem punitivo, somente carater instrutivo.

A participacdo na pesquisa envolve a obtencado de respostas por parte do

entrevistado.

Riscos: A participagao na pesquisa envolve a obtencao de respostas por parte
do entrevistado e envolve risco de constrangimento, por ndo conhecimento do
assunto ou temor de acgao fiscalizatoria, que sera dirimido a partir da explicagao por
parte dos pesquisadores de que se trata de uma pesquisa educativa, nao punitiva e

nao fiscalizatoria.

Beneficios: A participacdo do entrevistado na pesquisa levara ao
conhecimento das plantas medicinais avaliadas e ao conhecimento dos riscos e
possiveis interacbes dessas plantas e seus derivados, trazendo esclarecimento
quanto ao risco representado a saude publica do municipio pelo seu uso
indiscriminado, o que implicara no seu uso racional, ou seja, a partir da exigéncia da

prescricdo médica.

Em caso de duvida vocé podera se comunicar com os responsaveis pela pesquisa:



Prof? Luciana Oliveira de Farifia: (45) 99972-7870

Farmacéutica Danyelli Toledo de Araujo: (45) 99982-7484
Telefone do Comité de Etica — UNIOESTE: (45) 3220-3092 das 08:00 as 15:30 —

segunda a sexta.

Declaro estar ciente do exposto e desejo participar deste projeto de pesquisa
intitulado: PLANTAS MEDICINAIS E PRESCRICAO MEDICA: DA INDICAGAO
TERAPEUTICA A COMERCIALIZAGCAO..

Nome do entrevistado:

CPF:

Assinatura:

Nés, Luciana Oliveira de Farifia e Danyelli Toledo de Araujo, declaramos que
fornecemos todas as informagdes do projeto ao participante.



Anexo Ill. Devolutivas farmacéuticas com informagdées ao consumidor
sobre as plantas medicinais com orientagao de dispensagao sob prescrigao
médica.

Auxilia no alivio dos
sintorﬁas da menopausa,
coma vermelhidio, ondas de
calor, suor excessivo,
palpitacoes, alteragdes do
humor e do sono, ansiedade
e depressao, suores
noturnos, distlirbios do sono,
tonturas, nervosismao,
alteragbes de humor e
secura vaginal associados a
mulheres na pos-

+ Com tamoxifeno,
doxorubicina, docetaxel;

= Anticoncepcionais orais &
estrogenos; _

« Pode potencializar o efeito de
medicamentos anti-
hipertensivos.




Contraindicagdes

* O uso de valeriana durante a
gravidez e lactacao deve ser
evitado;

= O consumo de formulagdes de
valeriana nac & recomendado
antes da conducao de veiculos
ou operacao de maguinas,

= Mao ingerir alcool durante o

tratamento com valeriana, pois
o alcool pode intensificar o
efeito.

Avisos

= Evitar a automedicacio;

+« Menhum fitoterapico &
indicado para menores de

| dois anos;

= .« Para mais informacoes

consulte um medico ou um

terapeuta habilitado.

SIGA-NOS NO
INSTAGRAM

@PROFITU_23

Davidas?
Entre em contato:
profitu23@gmail.com

FARMACIA - UMIDESTE

Uinhwurradibatte Eutiaities) o Sesle i Baiing

VALERIANA

Valeriana officinalis

\ aleriana
Valeriana officinalis .

« Familia: Caprifoliaceas.

« Origem: Europa = da Asia.

» Parte utilizada: Raizes

« Uso popular: Elz & usada
tradicionalmente em estados
histéricos, excitabilidade,
insania; hipocondria,
enxaqueca, colica, calica
intestinal, dores
reumaticas,para a colica
menstrual

Tempo de Utilizacao

= O use continuado &
recomendado durante 2 a 4
semanas.

R

ra7

Para que serve 7

« Suas principais indicagdes
sdo: ansiedade, evita
espasmo, indutora do sono
[sedativa), depressao, crises
convulsivas e epileticas,
infecgoes microbianas,
antioxidante, redutora de
ondas de calor (menopausa),
relaxante, pressao baixa,
casos de dor e para tratar
artrite reumatdide.

Interagﬁes
Medicamentosas

Recomenda-se evitar a
medicagao simultinea de
barbituricos, como Cibalena,
Veramon, Optalidom, Fiorinal e
outros sedativos;

As substancias presentes na
planta podem potencializar o
efeito de outros depressores
do Sisterna Mervoso Central.

Cuidados Necessarios

+ Os efeitos adversos incluem
tontura, desconforto
abdominal, alergias de
contato, dor de cabeca e
dilatacdo da pupila.

« Altas doses de valeriana
podem causar batimentos
cardiacos irregulares e
retencao de fezes.

« Com o uso em longo prazo, os
seguintes sintomas podem
ocorrer: dor de cabeca,
cansago, insania; dilatagdo da
pupila e desordens cardiacas.

« Em casos de superdosagem
{doses de raiz superiores a
20g) podem ocorrer sintomas
adversos como Cansago,
caimbras abdominais,
tensionamento do torax,
tontura, tremores e dil_atm;ﬁu
da pupila que desapareceram
no periodo de 24 horas apos
descontinuacao do uso.
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SIGA-NOSNO iy
INSTAGRAM (0]

PROFITU23 | |
e El"- (¥ _.IL_‘?r—_

. Duvidas?
Entre em contato:
profitu23@gmail.com

PCF-LIN NI_ESTI:.

R .

I.Irrh'ﬂﬂl“ !'I'I-Illull M Ml i MHM

» Atua como preventiva e
coadjuvante no tratamento dos

. -Dwgser uﬁlizada com cuidado
com medicamentos como
Omeprazol, paracetamol,
‘codeia, diazepam, flouxetina,
~setralina ete.

» Alguns efeitos adversos que
pmmmmrﬂmmmes
de seu uso, como febre,
m:usa&n, irﬁmim epﬂhdﬁt
desagmdawel loypﬂpﬁé a
myaslﬁu.

+ Poucas vezes podem
-acontecer reages alérgicas,
como mﬂaﬂ piora da

asma.




INSTAGRAM

Entre em contato:

Pprofitu23@gmail.com

GINKGO

Ginkgo biloba

Cuidados Necessarios

+ Os pacientes devem ficar em
alerta gquanto ao
aparecimento de sintomas,
como dor de cabeca e
reacies alérgicas cutaneas.

« Seus efeitos colaterais
incluem distdrbios
gastrointestinais leves,
reagoes alérgicas, dor de
cabega, espasmos
musculares, palpitacdes
cardiacas, desordem no
coragao, tonturas & aumento
do sangramento apos a
{:i_ru rgia.

NESSE CASO DEVE-SE
SUSPENDER O USO
IMEDIATAMENTE




HIPERICO

« Deve evitar-se a exposicio
prologada ao sol ou aos raios
ultravioletas quando do uso
dessa planta, principalmente
sem protecgdo, devido ao
efeito fotossensibilizante da
planta em individuos
sensiveis a luz.

Em casos de alergia ao
fitoterapico, recomenda
descontinuar-se o uso e
consultar urm méedico.

Os pacientes devemn estar em
alerta quanto aos efeitos




KAVA-KAVA

= O paciente deve estar em
alerta aos sintomas como
prejudicada, desequilibrio,
distirbios da fala, fadiga e

- sonoléncia, dilatacio das

pupilas, problemas
articulares, perda de apetite e
de peso e ressecamento da
pele acompanhado de
coloragao amarelada.




- Saw-palmetto
Serenoa repens

Familia: Arecaceae.
- Dl'igem: Estados Unidos.
Parte utilizada: Frutos.
Uso popular: Aumentar a
producao de espermatozoides,
vigor sexual, irrﬂamagﬁb da
prostata e continéncia
urinaria.

-

Tempo de Utilizagao

* Depende da indicagdo
terapéutica e da evolugéo do
quadro acompanhado pelo
meédico.

- Para que serve 7

| = Tratamento sintomatico da
hiperplasia prostatica

__ benigna {HPB).

SIGA-NOS NO
INSTAGRAM (0)
@PROFITU_23 |
0
Duvidas?
Entre em contato:
profitu23@gmail.com
ﬁ:'
==
| e
PaoFry

FARMACHR - UMIDESTE

unioeste

Ulypryprmdibaio Ful el by Theabe oo Tapnng

Interacoes
Medicamentosas

» Hormonios utilizados na
Terapia de Reposigdo
Hormonal (TRH), podem exigir
ajuste de dose;

« Mao utilizar essa planta com
anticoagulantes como
warfarina, clopidogrel e acido
acetilsalicilico.

Cuidados Necessarios

= Os pacientes devem estar em
alerta quanto aos efeitos
adversos, podendo causar
nauseas, dor abdominal,
distdrbios gastricos, retencéo
de fezes e diarreia;

* Em casos raros, hipertensao
arterial, diminuigdo da libido,
imputénr.::ia sexual, dor de

SAW-PALMETTO

Serenoo repens

Contraindicacoes

Criangas;

Gravidas;

Lactantes;

Pacientes com historico de
hipersensibilidade e alergia a
qualguer uma das substancias
ativas da espécie vegetal;

= N&o & indicada em casos

avangados de HPB com severa
retengao urinaria e doengas no
figado{cirrose e hepatite).

AVISOS

* Evitar a automedicagio;

+ Menhum fitoterapico &
indicado para menores de
dois anos;

+ Para mais informacgoes
consulte um medico ou um

cabeca e retengio urinaria. :Erﬂpﬂutﬂ hebilitido:



SIGA-NOS NO
INSTAGRAM
@PROFITU_23

‘Entre em contato:
profitu23@gmail.com

+ Alivio dos sintomas da
menopausa [pl:mc.lpah'rmnte
onda de calor), dor nas mamas
e sindrome pre-menstrual.

» Deve evitar o uso desta planta
cruzada;

* Isoflavonas e tamaoxifeno;

+ |soflavonas com as enzimas
hepaticas CYP;

. .#mtncmgulﬂntﬁ,mmha;mmm-
€ varfaring; !

-« Atiagregantes plaquetarios,
come aspirina, clopidogrel &
ticlopidina. ' B

Anexo IV — Termo de aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa emitido pela CONEP.



