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A elaboracdo deste material representa
o compromisso da prefeitura de Itajai com o
desenvolvimento  sustentavel do  municipio,
mediante a cooperagdo técnica e cientifica entre
a Secretaria Municipal de Saude (SMS-Itajai) e a
Universidade do Vale do Itajai (Univali), firmada pelo
projeto Farmacia Viva, buscando articular o ensino e
o servico com as politicas nacionais de educacao, de
saude, meio ambiente, desenvolvimento econémico
e social como um dos elementos fundamentais
de transversalidade na implementacdo de acgGes
capazes de promover melhorias na qualidade de
vida da populacao.

A partir das acdes do projeto Farmdcia Viva,
a SMS-Itajai fortalece as praticas integrativas e
complementares, realizadas no Municipio, desde
2008, pelo Centro de Praticas Integrativas e
Complementares em Saude (CEPICS), e amplia as
opcOes terapéuticas ofertadas aos usuarios do SUS,
incentivando as acdes como o cultivo e a utilizacdo
de plantas medicinais, a inclusdo de fitoterapicos
industrializados na REMUME, a manipulacdo
e a dispensacdao de fitoterapicos, ampliando a
diversidade de medicamentos oferecidos pela
Assisténcia Farmacéutica do municipio, com
garantia de acesso a produtos com seguranga,
eficacia e qualidade, na perspectiva da integralidade
da atencdo a saude, proporcionando melhoria na
saude da populacgdo.

A Univali, amparada pelos cursos de graduacao
da Escola de Ciéncias da Saude e dos Programas de
Pds-Graduacgdo, tem como propdsito a valorizacao
dos servicos como espacos privilegiados para a
formacdo profissional, significando oferecer aos
trabalhadores, a oportunidade de compreender e
potencializar uma formacdao comprometida com
a defesa dos principios e das diretrizes do Sistema
Unico de Salde, o que, em ultima instancia,
representa uma melhor resposta as necessidades
de saude da populacdo atendida.

Esperamos que este material contribua para o
uso sustentavel da biodiversidade brasileira, na
perspectiva da inclusdo social e da participacdo
popular e do controle social.

Esta cartilha é dedicada aos profissionais
da saude, e tem como objetivo apresentar os
fitoterapicos aprovados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e que constam na
Relagao de Medicamentos de Interesse para o SUS,
estando disponiveis para a prescricdo no municipio
de Itajai.

O acesso a estes fitoterapicos no SUS, em Itajai-
SC, se dard mediante a prescricdo pelo profissional
de salde, nas seguintes formas:

Fitoterdpico manipulado, produzido por farmacia
de manipulacao terceirizada;

Fitoterdpico industrializado, disponivel na farmdcia
municipal e nos polos farmacéuticos.
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O projeto Farmacia Viva em Itajai

O uso das plantas como alimento, para a saude,
ou tratamento de doencas é uma das praticas mais
antigas de cuidado, pois é parte da natureza, assim
como o ser humano (ROCHA et al.,, 2021). Com o
passar do tempo, outras opgdes terapéuticas, como
medicamentos sintéticos, foram introduzidas e,
mesmo assim, grande parte, sintetizada a partir
do que se encontra naturalmente nas espécies
vegetais, como fonte de moléculas bioativas. Um
dos exemplos desta categoria é a substancia acido
salicilico, derivado da salicilina, originalmente
extraida da Salix alba e, atualmente, sintetizada em
laboratdério (YUNES; CECHINEL-FILHO, 2015).

Na fitoterapia, as plantas medicinais sdao usadas
de forma integral ou em partes, com ou sem o
auxilio de algum liquido extrator, para que se tenha,
ao final, um conjunto de substancias com uma ou
mais propriedades bioldgicas. Por isso, uma unica
planta ou o extrato dela, é utilizado na medicina
popular para mais de uma finalidade terapéutica.

A fitoterapia é recomendada pela Organizagao
Mundial de Saude, desde os anos 1970, pelo
Programa de Medicina Complementar e Alternativa
(OMS, 1979).

O Caderno de Atengao Basica, dedicado as plantas
medicinais e a fitoterapia, relata que um dos mais
importantes documentos oriundos desse programa
foi a “Estratégia da OMS para a Medicina Tradicional
(MT) para 2002-2005”, contemplando diagnéstico,
desafios e potencialidades da MT, assim como o
papel e os objetivos da Organiza¢do (BRASIL, 2012).

No Brasil, a fitoterapia esta instituida no SUS
desde 2006, pela Politica Nacional de Praticas
Integrativas e Complementares, pela Portaria GM n.
971 e pela Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos, pelo Decreto n. 5.813, com o objetivo
de garantir a populagdo brasileira o acesso seguro e
o uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos
(BRASIL, 20064a, 2006b).

Nomunicipiodeltajai, afitoterapia éimpulsionada
por iniciativas como o funcionamento de um Centro
de Praticas Integrativas e Complementares em
Saude (CEPICS), inaugurado em 2008 (ITAJAI, 2021).
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Em dezembro de 2017, o municipio aprovou o
projeto Farmacia Viva, em parceria com a Univali,
aprovado pela Portaria n. 3.483 (BRASIL, 2017a),
para a implantacdo da Farmdcia Viva em Itajai, em
atendimento a Chamada Publican. 1/2017, no ambito
da extensdo universitaria (SCTIE, 2017). O projeto
tem por objetivo subsidiar as a¢des que vao desde
o cultivo de plantas medicinais até a dispensacdo ao
usuario, com incentivo para o cultivo local, conforme
preconizam a Politica e os Programas Nacionais
voltados a pratica da fitoterapia (BRASIL, 2006a,
2006b, 2010).

O Horto Medicinal Univali foi inaugurado em
setembro de 2019, para a producdo de mudas e apoio
as acdes de educacao em saude, por meio das visitas,
oficinas, entre outras atividades de apoio pedagdgico
as escolas e de atendimento a comunidade.

Este projeto prevé aimplementacdo da fitoterapia,
por meio de a¢bes educativas que incentivam cultivo
em hortas e utilizacdo das plantas medicinais, a partir
das Unidades Bdasicas de Saude (UBS) e a prescri¢ao
de fitoterapicos como opcgdo terapéutica de cuidado.
Na Atencdo Bdsica a salde, as UBS constituem a
porta de entrada para os usudrios do SUS. Suas ac¢oes
e seus servicos sdo prioritariamente desenvolvidos
para a promocao, prevencdo, recuperacao da saude,
em consonancia com a Politica Nacional de Atencao
Basica (PNAB) (BRASIL, 2017b).

Em apoio a este projeto, o Programa de
extensao Plante Saude — UNIVALI tem realizado
acdes comunitdrias junto aos profissionais, agentes
comunitdrios de saude e aos usudrios das UBS de
Itajai, incentivando o cultivo e o uso das plantas
medicinais, em prol do cuidado e da promocdo a
saude, em consonancia com as Politicas Nacionais
de incentivo a pratica da fitoterapia (DRESCH;
CARVALHO, 2022).

Portanto, as UBS que possuem horta tém sido
o cenario de praticas deste projeto, para qualificar
a pratica do cultivo e uso das plantas medicinais,
assim como da estrutura das hortas, em parceria
com o Projeto Arquitetura e Cidades Saudaveis da
Univali.

O cultivo das plantas medicinais em instituicoes,
ambientes publicos, ou domiciliares, representa
uma das formas de acesso a planta in natura
(planta fresca) (BRASIL, 2012). Os espagos com
hortas acolhem e favorecem a pratica do cuidado
e a promocao a saude, pelo ato de cuidar e pelas
plantas medicinais (COSTA et al., 2015).
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A cartilha FITOTERAPIA NO SUS-ITAJAI: Guia para
Prescritores é uma producdo da série sobre Plantas
Medicinais e Fitoterapicos, realizada pela Secretaria
Municipal de Saude, em parceria com a Univali, como
uma das etapas para subsidiar o Projeto Farmacia Viva
em ltajai, em apoio as acdes de fitoterapia.

A série das cartilhas Plantas Medicinais e Fitoterapicos
é composta por:

Fitoterapia no SUS-Itajai: Guia para Prescritores

Fitoterapia no SUS-Itajai: Guia para Usudrios

Fitoterapia no SUS-Itajai: Guia para Professores

As informacdes da Cartilha Fitoterapia no SUS-Itajai:
Guia para Prescritores estdo apresentadas em trés
secoes:

a primeira secao orienta sobre a prescricao,
trazendo a nomenclatura da espécie vegetal, o insumo
farmacéutico ativo vegetal, indicacdo terapéutica e a
posologia;

a segunda secdo apresenta informagdes
complementares, para a orientacdo quanto as
contraindicacdes, efeitos adversos, quando houver;

e a terceira sec¢ao, ao final, mostra um quadro
com o resumo das formas farmacéuticas alternativas,
composicdao e fontes para consulta de dados sobre
produtos registrados na ANVISA e monografias dos
fitoterapicos, com link.

O conteldo das sec¢des esta organizado por espécie
vegetal, com uso fitoterapico aprovado pela ANVISA.

Esta edigdo contém informagdes sobre cinco
fitoterdpicos, que serdao sempre atualizados pela
REMUME de Itajai-SC:

()

N2
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Definicoes



PLANTA MEDICINAL:

E a espécie vegetal, cultivada ou n3o, utilizada com
propdsitos terapéuticos e/ou profilaticos (ANVISA, 2021).

DROGA VEGETAL:

E aplantainteira, ou suas partes, geralmente secas, ndo
processadas, podendo estar integras ou fragmentadas.
Também se incluem exsudatos, tais como gomas, resinas,
mucilagens, latex e ceras, que ndo foram submetidos a
tratamento especifico (ANVISA, 2019).

FITOTERAPIA:

E uma terapéutica caracterizada pelo uso de plantas
medicinais em suas diferentes formas farmacéuticas,
sem a utilizagao de substancias ativas isoladas, ainda que
de origem vegetal (BRASIL, 2015).

TINTURA:

E uma preparacso liquida hidroalcodlica, que resulta da
extracao de uma ou mais plantas medicinais, pela mistura
de dlcool e agua, apds um tempo, usando, por exemplo,
uma parte, em massa, de droga vegetal e 10 partes de
solvente de extracdo (ANVISA, 2019). Pode ser uma das
formas farmacéuticas do Medicamento Fitoterapico
(ex. tintura de Passifora sp.), para diluir em agua,
antes do uso, ou ainda, como insumo para a producdo

de outras formas farmacéuticas (ex. xarope de
Mikania sp.).

EXTRATO FLUIDO:

E uma preparacdo liquida obtida por extracdo
de drogas vegetais, com um liquido apropriado, ou
por dissolucdo do extrato seco correspondente.
Esta forma é mais concentrada que a tintura, pois,
geralmente, uma parte do extrato fluido, em massa
ou volume, corresponde a uma parte, em massa,
da droga vegetal seca utilizada na sua preparacao.
Pode ser usado como matéria-prima ou ser o préprio
fitoterdpico. Neste caso, é recomendada a sua diluicdo
em agua antes do uso (ANVISA, 2021).

EXTRATO PADRONIZADO:

E o extrato ajustado a um contetdo definido de
um ou mais constituintes responsdveis pela atividade
terapéutica (ANVISA, 2019).

EXTRATO SECO:

E a preparacdo sélida, geralmente em pd, obtida
por evaporacao do solvente utilizado no processo de
extracdo. Podem ser adicionados de materiais inertes
e padronizados quanto ao teor de marcadores. Os
extratos secos sdao conservados em recipiente bem
fechado, contendo agentes desidratantes e ao abrigo
da luz (ANVISA, 2021).

N2
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INSUMO FARMACEUTICO ATIVO VEGETAL (IFAV):

E a matéria-prima ativa de origem vegetal, ou seja,
planta fresca; droga vegetal ou derivado vegetal;
utilizada no processo de fabricagao de um fitoterapico
(ANVISA, 2021).

FITOTERAPICO:

E o medicamento produzido por farmdcias ou
industrias. E o produto obtido exclusivamente de
matéria-prima ativa vegetal (compreende a planta
medicinal, ou a droga vegetal ou o derivado vegetal),
exceto substancias isoladas, com finalidade profilatica,
curativa ou paliativa. Podendo ser simples, quando
o ativo é proveniente de uma Unica espécie vegetal
medicinal, ou composto, quando o ativo é proveniente
de mais de uma espécie vegetal medicinal (ANVISA,
2021).

FITOTERAPICO MANIPULADO:

E o fitoterdpico produzido em farmécia de
manipulagdo (BRASIL, 2012).

FITOTERAPICO INDUSTRIALIZADO:

E o fitoterdpico produzido pela industria
farmacéutica ou por laboratério oficial (BRASIL, 2012).

Divulgagdo: Univali
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Orientacoes gerais sobre
a prescricao de Fitoterapicos



A prescrigdo do fitoterdpico tem por objetivo o emprego de uma terapéutica que busca o “equilibrio natural” da saude da
pessoa assistida, ou de sua familia, sendo que, durante o processo de prescricdo, é necessario aplicar uma racionalidade que
considere os seguintes critérios: a sele¢ao da estratégia terapéutica baseada em evidéncias, com indicagao clinica e eficacia
comprovada, com maior seguranca e comodidade para a pessoa (BRASIL, 2012).

No Quadro 1, estdo descritas as categorias profissionais e suas especificidades para a prescricio de fitoterapicos,
devidamente regulamentadas pelos Conselhos Profissionais.

Quadro 1 - Profissionais regulamentados para a prescrigao de fitoterapicos

PROFISSAO REGULAMENTACAO

Cirurgiao Resolugao CFO n. 82, de 25
Dentista de setembro de 2008

Enfermeiro Lei n. 7.498, de 25 de junho
de 1986

Parecer técnico COREN-RS n.

04 de 2016
Resposta técnica COREN-SC
n. 028/CT/2020

DESCRICAO

Pode prescrever fitoterdpicos dentro da Odontologia, visando ao
tratamento e a prevencdo das mais diversas patologias bucais,
por meio do emprego de medicamentos a base de plantas
medicinais.

Prescricao de produtos correlatos, como plantas medicinais em
forma de chas (rasurada, seca ou in natura), sem a necessidade
de protocolo institucional. No entanto, se o fitoterdpico for
considerado e/ou cadastrado pela ANVISA como medicamento, a
prescricdo pelo enfermeiro sé podera ser realizada se previamente
estabelecida em programas de saude publica (padronizados
pelas Secretarias Municipais de Saude) e/ou em rotina aprovada
pela instituicdo de salde, mediante a existéncia de protocolo
institucional.
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Farmacéutico Resolugdo n. 586, de 29 de Pode realizar a prescricao de medicamentos e outros produtos com

agosto de 2013 finalidade terapéutica, cuja dispensa¢do ndo exija prescricdo médica,
incluindo plantas medicinais, drogas vegetais e outras categorias
ou relagcbes de medicamentos que venham a ser aprovadas pelo
orgdo sanitario federal para prescricdo do farmacéutico. Dessa
forma, cabe ao farmacéutico indicar e/ou prescrever plantas
medicinais para a prevencao de doencgas e para o bem-estar, com
base nas necessidades de salde do paciente. Ele pode prescrever
medicamentos feitos na prépria farmacia ou isentos de prescricao
médica, bem como prescrever ou indicar, em casos de doencas de
baixa gravidade, em atencao basica a saude.

Médico Em 1992, formalizou a Para o exercicio da fitoterapia, o médico deve ser especialista nessa
prética da fitoterapia como atividade e ter comprovagdo de pratica clinica, ter concluido curso
com carga horaria minima de 400 horas ou, ainda, ter comprovante

método terapéutico o o : .
P de pratica médica em fitoterapia.

Nutricionista Resolugdo CFN n. 680, de Pode prescrever as plantas medicinais in natura ou drogas

2021 vegetais, na forma de infusdo, decoccdao ou maceragao em agua,
com indicagdes de uso relacionadas direta ou indiretamente aos
objetivos da assisténcia nutricional e dietoterdpica. Para prescrever
fitoterapicos industrializados, ou as formulagdes magistrais deve ser
portador de certificado de curso de pds-graduacao lato sensu em
nivel de especializacdo em fitoterapia, com, no minimo, 200 horas
de disciplinas especificas de fitoterapia, ou de titulo de especialista
na drea. Nao é permitida a indicacao de medicamentos fitoterapicos
industrializados sujeitos a prescricdo médica, e suas respectivas
plantas medicinais e preparagdes magistrais.

Fonte: Adaptado de Cechinel Filho e Zanchett (2020)




Segundo Fintelmann e Weiss (2010), pode-se
decidir pela prescricao de fitoterapicos nas situacdes
citadas abaixo:

Como primeira escolha da opc¢do terapéutica
e quando ndo existir medicamentos sintéticos para o
manejo do problema tratado.

Indicagbes para as quais os medicamentos
sintéticos podem ser substituidos por fitoterapicos.

Podem ser utilizados como coadjuvantes de
tratamento.

Na etapa de selecdo do fitoterdpico recomenda-
se preferir a monoterapia como primeira opgao de
tratamento (BRASIL, 2012). Segundo Cechinel Filho
e Zanchett (2020), na elaboracdo da prescricdo, é
necessario que os seguintesitens sejam contemplados
na prescricao:

v Nome do usudrio;

v Nome cientifico da planta, seguido pelo nome
popular;

v Forma Farmacéutica e/ou a parte utilizada da
planta;

v Posologia (dose e frequéncia de uso);

v Método de preparo e/ou administragao;

v Periodo de uso;

v Nome completo do prescritor;

v Assinatura e carimbo com registro profissional;

v Autorizacdo para reutilizacdo da prescricio se
houver.

Divulgacdo: SMS
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Fitoterapicos

Secao 1 A prescricao
Secao 2 « Informacdes complementares
Secao 3 » Fontes de informacdes do Ministério da Saude




Harpagophytum procumbens

(Garra-do-diabo)

1 A prescricao

Nome cientifico: Harpagophytum procumbens (Burch.)
DC. ex Meisn.

Nome popular: Garra-do-diabo.

IndicagOes terapéuticas: para o alivio de dores articulares
de leve a moderada e lombalgia aguda. (1, 3)

USO ORAL

Forma farmacéutica disponivel na REMUME de Itajai:
Comprimidos revestidos gastrorressitentes, contendo
200 mg de extrato padronizado* em iridoides totais
expressos em harpagosideos.

© Um exemplo, considerando o fabricante Herbarium (4):
Cada comprimido contém 10 mg de iridoides totais
calculados como harpagosideos.

Dose diaria: 30 mg a 100 mg de harpagosideo ou 45 mg a
150 mg de iridoides totais expressos em harpagosideos.

(2)

Posologia:

Ingerir 2 comprimidos, trés vezes ao dia. (4)

Nota 1: Comprimidos gastrorresistentes ndo devem
ser partidos, abertos ou mastigados.

Durac¢ao do tratamento:
Usar por 4 semanas, apds, retornar para avaliagdo.

Raizes da Garra-do-diabo: parte da planta
utilizada na fabricagdo do fitoterapico.
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2 - Informacoes
complementares

Classe de medicamento: Produto Tradicional Fitoterapico
de Registro Simplificado. (2)

Parte usada: raizes secundarias.
IFAV: extrato aquoso ou hidroetandlico (30% a 60% v/v). (2)

Padroniza¢do/Marcador: harpagosideo ou iridoides totais
expressos em harpagosideos. (2)

Formas farmacéuticas industrializadas: capsula ou
comprimido, mediante consulta aos medicamentos
registrados pela ANVISA. (6)

Formas farmacéuticas manipuladas: cha, extrato fluido,
tintura, capsula, fitoterdpicos manipulados com droga
vegetal ou extrato, segundo orientagées do Formulario de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira. (5)

CONTRAINDICAGOES: pacientes com Ulcera gastrica e
duodenal, intestino irritavel e litiase biliar, menores de 18
anos, lactantes e gravidas. (1)

N3do recomenddvel para pessoas que apresentam
hipersensibilidade aos diterpenos, iridoides e
fenilpropanoides caracteristicos da espécie. (5)

EFEITOS ADVERSOS: diarreia, ndusea, voOmito, dor
abdominal, cefaleia, tontura e reacbes alérgicas
cutaneas. (1)

Exemplo de comprimidos revestidos



Referéncias

(1) ANVISA. Memento de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). 2016.

(2) BRASIL. Ministério da Saude. Instrucao Normativa n. 2, de 13 de maio de 2014. Publica a “Lista de
medicamentos fitoterapicos de registro simplificado” e a “Lista de produtos tradicionais fitoterapicos
de registro simplificado”.

(3) ANVISA. Monografias traduzidas: Harpagophytum_procumbens. Disponivel em: https://www.
gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/fitoterapicos-dinamizados-e-espe-
cificos/monografias-traduzidas/harpagophytum_procumbens_outras_raizp.pdf/view.

(4) GARRA DO DIABO. Herbarium. Bula do Medicamento.

(5) ANVISA. Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira. 2 ed. Brasilia, 2021.

(6) ANVISA.* Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/.

*a consulta no site deve ser feita em principio ativo, pelo nome cientifico da planta, assinalando monodroga e situacdo de
registro valido.
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Monteverdia ilicifolia

(Espinheira-santa)

1+ A prescricao

Nome cientifico: Monteverdia ilicifolia (Mart.
ex Reissek) Biral. E sinonimia de Maytenus
ilicifolia.

Nome popular: Espinheira-santa.

Indicagbes  terapéuticas:  antidispéptico,
antiacido e protetor da mucosa gastrica. (1)
Coadjuvante no tratamento de gastrite e Ulcera
gastroduodenal. (2)

USO ORAL

Forma farmacéutica disponivel na REMUME
de Itajai: Capsula, contendo 380 mg de extrato
padronizado em taninos totais expressos em
pirogalol. (3)

© Um exemplo, considerando o fabricante
Natulab: (3)
Cada capsula contém 7,6 mg de taninos totais
calculados como pirogalol. (3)

Dose didria: 60 mg a 90 mg de taninos totais
expressos em pirogalol. (2)

Posologia:
Ingerir 3 capsulas trés vezes ao dia. (3)

Durac¢ao do tratamento:

O tempo de uso depende da indicacao terapéutica
e da evolucdo do quadro acompanhada pelo
profissional prescritor. Estudo clinico avaliado
propde a utilizacdo por 28 dias. (1)

Folhas da Espinheira-
santa: parte da planta
utilizada na produgdo do
extrato fitoterapico.




2 - Informacoes
complementares

Classe de medicamento: Produto Tradicional
Fitoterapico de Registro Simplificado. (2)

Parte usada: folhas.
IFAV: extrato seco aquoso das folhas. (4)

Padronizagdo/Marcador: taninos totais expressos
em pirogalol. (2)

Formas farmacéuticas industrializadas: capsula,
tintura, suspensdo oral, mediante consulta aos
medicamentos registrados pela ANVISA. (5)

Formas farmacéuticas manipuladas: cha, tintura,
capsula, segundo orientacdes do Formuldrio de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira. (4)

CONTRAINDICAGOES: n3o deve ser usado durante
a gravidez, lactacdo e em criancas menores de seis
anos. Ha indicios que o uso de Espinheira-santa causa
reducdo do leite materno. (1)

A legislacdo brasileirando recomendaaadministracao
concomitante de M. ilicifolia com bebidas alcodlicas e
outros medicamentos. (1)

EFEITOS ADVERSOS: plantas ricas em taninos,
como a M. ilicifolia, quando usadas em doses
excessivas, podem causar irritacdo da mucosa
gastrica e intestinal, gerando vOmitos, cdlicas
intestinais e diarreia. (3)

XTRATO ¢
tPEN?ﬁCg?JEW

Exemplo do fitoterdpico na forma de cépsulas.
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Referéncias

(1) ANVISA. Memento de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA). 2016.

(2) BRASIL. Ministério da Saude. Instrugao Normativa n. 2, de 13 de maio de 2014. Publica a “Lista de
medicamentos fitoterapicos de registro simplificado” e a “Lista de produtos tradicionais fitoterapicos
de registro simplificado”.

(3) ESPINHEIRA SANTA. Natulab. Bula do Medicamento.

(4) ANVISA. Formuldrio de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira. 2 ed. Brasilia, 2021.

(5) ANVISA.* Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/.

*a consulta no site deve ser feita em principio ativo, pelo nome cientifico da planta, assinalando monodroga e situagdo de
registro valido.



Mikania glomerata, Mikania laevigata

(Guaco)

1+ A prescricao

Nome cientifico: Mikania glomerata Spreng.,
M. laevigata Sch. Bip. ex Baker.

Nome popular: Guaco.

Indicagbes terapéuticas: expectorante e
broncodilatador. (1)

Alivio sintomatico de afec¢des produtivas das
vias aéreas superiores. (2)

USO ORAL

Forma farmacéutica disponivel na REMUME
de Itajai:

Xarope contendo 10% de tintura de guaco a
20%. (2)

Dose didria: 0,5 mg a 5 mg de cumarina. (2)

Posologia:
Tomar 15 mL do xarope, 3 vezes ao dia. (1)

Folhas do Guaco: parte da planta utilizada na
produgdo da tintura fitoterapica.

NN 27
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Duragdo do tratamento

Nos casos de afec¢bes respiratérias agudas,
recomenda-se 0 uso por sete dias consecutivos. Em
casos cronicos, usar por duas semanas. (2)

O uso continuo n3do deve ultrapassar 15 dias, o
tratamento pode ser repetido, se necessdario, apds
intervalo de 5 dias. (2)

O uso prolongado de extratos de guaco pode provocar
taquicardia, vomito e diarreia. (2)

Para a prescri¢ao do xarope, explicitar:

©) A planta por sua denominagdo botanica;
(%) O derivado da planta vegetal (IFAV);

(® A forma farmacéutica;

) O volume final, em mL.

Exemplo de texto para a prescricdao do Fitoterapico
Magistral:

Nome do usuario

Mikania sp., tintura 1:5,
Xarope q.s.p. 160 mL

Tomar 15 mL 3 vezes ao dia*

*2 frascos para o tratamento de 7 dias

Divulgagdo: Univali



2 - Informacoes
complementares

Classe de medicamento: Produto Tradicional
Fitoterapico de Registro Simplificado. (1)

Parte usada: folhas. (1,2)

IFAV: tintura a 20%. (2)

Padronizagdao/Marcador: cumarina. (1)

Formas farmacéuticas industrializadas: xarope e
solucdo oral, mediante consulta aos medicamentos
registrados pela ANVISA. (3)

Formas farmacéuticas manipuladas: ch3, tintura,

xarope, segundo orientacdes do Formulario de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira. (2)

CONTRAINDICAGOES: ni3o utilizar em caso
de tratamento com anti-inflamatérios
nao esteroidais, nem simultaneamente a
anticoagulantes, pois as cumarinas podem
potencializar os efeitos do medicamento e
antagonizar a atividade da vitamina K. (2)

EFEITOS ADVERSOS: doses acima das
recomendadas podem provocar vémitos
e diarreia, além de provocar sintomas
dispépticos. (2)

i 1%
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Exemplo de apresentagdo do xarope
fitoterapico.
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Referéncias

(1) BRASIL. Ministério da Saude. Instrucdao Normativa n. 2, de 13 de maio de 2014. Publica
a “Lista de medicamentos fitoterdpicos de registro simplificado” e a “Lista de produtos
tradicionais fitoterapicos de registro simplificado”.

(2) ANVISA. Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira. 2. ed. Brasilia, 2021.

(3) ANVISA.* Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/.

*a consulta no site deve ser feita em principio ativo, pelo nome cientifico da planta, assinalando monodroga e
situacdo de registro valido.



Passiflora sp.

(Maracuja)

NN 27

+ ~
1 - A prescricao
Nome cientifico: Passiflora sp.
Nome popular: Maracuja.

Indicagbes terapéuticas: auxiliar no alivio da
ansiedade e insonia leves (1, 2, 3, 5, 6).

USO ORAL

Forma farmacéutica disponivel na REMUME
de Itajai: Tintura.

Dose diaria: 30 mg a 120 mg de flavonoides
totais expressos em vitexina (2).

Posologia

¢ Adultos: Tomar 10 gotas a 40 gotas, diluidos
em meio copo de dgua, 3 a 5 vezes ao dia.

¢ Adolescentes: Tomar 10 gotas a 40 gotas,
diluidos em meio copo de agua, 3 vezes ao dia
(1,3,5,6).

Sugestao:
Informar a dose, de acordo com a indicacdo
farmacolégica.

Exemplo:
* Ansiedade: Tomar 20 gotas até 5 vezes ao dia.
* InsOnia: Tomar até 40 gotas antes de dormir.

Partes aéreas da Passiflora sp.: as
folhas sdo utilizadas na produgdo da
tintura fitoterapica
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Duragado do tratamento
Usar por 2 semanas e retornar para avaliagdo. (1)

Para a prescri¢ao da tintura, explicitar:

©) A planta medicinal pela denominagdo botanica;
(® A parte utilizada da planta;

(® A forma farmacéutica;

) O volume final, em mL.

Exemplo de texto para a prescri¢ao do
Fitoterapico magistral:

Passiflora sp., folhas,
tintura 1:10 100 mL

ﬂ“ﬂ‘l‘ﬂ'ﬂmw}

T
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Exemplo da apresentagdo da tintura
fitoterapica.



2 - Informacoes
complementares

Classe de medicamento: Produto Tradicional
Fitoterapico de Registro Simplificado. (2)

Parte usada: folhas. (1)

IFAV: Tintura a 10%, extrato fluido, extrato seco.

(3)

Padronizacdo/Marcador: flavonoides totais
expressos em vitexina.

Concentra¢do/Composi¢do: IFAV padronizado
em flavonoides totais expressos em vitexina. (2)

Formas farmacéuticas industrializadas:
comprimidos revestidos, solucdo oral, mediante
consulta aos medicamentos registrados pela
ANVISA. (4)

CONTRAINDICAGOES: o uso é contraindicado
durante a gestacdo, lactacdo e para menores de
12 anos. Nao utilizar cronicamente. Nao usar em
casos de tratamento com sedativos e depressores
do sistema nervoso central.

Esse fitoterdpico pode potencializar os efeitos
sedativos do pentobarbital e hexobarbital,
aumentando o tempo de sono de pacientes.
Ha indicios de que as cumarinas presentes na
espécie vegetal apresentam acdo anticoagulante
potencial e, possivelmente, interajam com a
varfarina.

O uso desse fitoterapico associado aos farmacos
inibidores da monoaminoxidase (isocarboxazida,
fenelzina e tranilcipromina) pode potencializar o
efeito. Nao utilizar simultaneamente ao consumo
de bebidas alcodlicas. (3)

EFEITOS ADVERSOS: seu uso pode causar
sonoléncia, portanto, é desaconselhado operar
maquinas e dirigir durante o periodo em
que se faz uso do fitoterapico. Ha relatos de
hipersensibilidade, asma ocupacional mediada
por IgE e rinite com o uso de P. incarnata. (1, 3)
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3 - Fontes de informacoes do Ministério da Saude

O Quadro 2, a seguir, apresenta as informacdes sobre as formas farmacéuticas das seguintes fontes de informacao:

REMUME Itajai-SC, 2022: as atualizagdes serao comunicadas pela Geréncia de Assisténcia Farmacéutica.

RENAME: Fitoterapico presente na RENAME (2022), com as concentracoes que definem a dose diaria e a
padronizagao em marcadores quimicos dos insumos ativos vegetais (extratos).
Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sctie/daf/20210367-rename-2022_final.pdf.

ANVISA (2022). Fitoterapicos industrializados — Formas farmacéuticas com registro na ANVISA.
Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/.

FFFB (2021): Formuldrio de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira — segunda edi¢do: contém informacgoes
sobre o preparo, indicag6es e modo de usar dos fitoterapicos manipulados.

Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/formulario-fitoterapico/arquivos/2021-
fffb2-final-c-capa2.pdf

MF (2016): Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira.
Disponivel em: http://www.farmacia.pe.gov.br/sites/farmacia.saude.pe.gov.br/files/memento_fitoterapico.pdf.

Apresenta monografias publicadas pela Europa Medicines Agency (EMA), com tradug¢do para a lingua
portuguesa, pela ANVISA.

Disponivel em: https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/
Herbal/field_ema_her_status/f-assessment-finalised-82?search_api_views_fulltext=Monograph%20da%20
European%20Medicines%20Agency%20%28EMA%29.
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QUADRO 2 - Informacdes sobre as formas farmacéuticas, composicao, fontes de consulta para as monografias.

Fitoterapicos REMUME Itajai-SC,
2022

Harpagophytum Comprimido
procubens 200 mg
(Garra-do- diabo)

Monteverdia Capsula
ilicifolia 380 mg
(Espinheira- santa)

Mikania glomerata
(Guaco)

Passiflora incarnata| Tintura
(Maracuja doce)

comprimido de
liberagao
retardada

Capsula, tintura,
suspensdo oral,
emulsdo oral

Tintura, xarope,
solugdo oral

Nao consta

Concentragdo/ composi¢do ANVISA | FFFB
(RENAME)

30 mg a 100 mg de Capsula ou | Chd, extrato fluido,
harpagosideo ou 45 mg ]comprimido | tintura, capsula

a 150 mg de iridoides

totais expressos em

harpagosideos (dose

diaria)

60 mg a 90 mg taninos : Cha, tintura, cépsula
totais expressos em i
pirogalol (dose diaria)

0,5mga5mgde Xarope e Cha e capsula

. o = com extrato seco
cumarina (dose diaria) Jsolugdo oral (aquoso)

N3o consta * Comprimido| Ch3, tintura, extrato
. fluido, capsula
revestido,

solugdo oral

Possui monografia
EMA traduzida?

Capsula e
comprimido
gastroresistentes
contendo extrato
seco padronizado

Capsulas ou
comprimidos
contendo extrato
seco.

Nao consta

Planta fresca (in
natura), droga
vegetal (encapsula-
da), extrato fluido
e tintura

*30 a 120 mg de flavonoides totais expressos em vitexina, para P. edulis.
Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/int0002_13_05_2014.pdf
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Fitoterapicos

Harpagophytum
procubens
(Garra-do- diabo)

Monteverdia ilici-
folia (Espinheira-
santa)

Mikania sp.
(Guaco)

Passiflora sp.
(Maracujd)

REMUME Itajai-SC,
2022

Comprimido
200 mg

Cépsula
380 mg

Xarope (Tintura
de guaco 10%)*
160 mL

Tintura 1:10%,
100 mL

Indicagao

Para o alivio de dores articulares de
leve a moderada e lombalgia aguda.

Antidispéptico, antiacido e protetor
da mucosa gastrica. Coadjuvante no
tratamento de gastrite e Ulcera gas-
troduodenal.

Expectorante e broncodilatador, no
alivio sintomatico de afeccGes
produtivas das vias aéreas superiores.

Auxiliar no alivio da ansiedade e
insonia leves.

Posologia

2 comprimidos,
3 vezes ao dia.

3 capsulas,
3 vezes ao dia.

15 mL, 3 vezes
ao dia.

Adultos: Tomar 10 gotas a 40
gotas, diluidos em meio copo
de agua, 3 a 5 vezes ao dia.
Adolescentes: Tomar 10 gotas
a 40 gotas, diluidos em meio
copo de agua, 3 vezes ao dia.

*conforme Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileria, 2 ed. (2021)




Efeitos adversos

Diarreia, nausea, vomito, dor
abdominal, cefaleia, tontura e reacées
alérgicas cutaneas.

Em doses excessivas, podem causar
irritacdo da mucosa gastrica e intestinal,
gerando vomitos, célicas intestinais e
diarreia.

Doses acima das recomendadas podem
provocar vomitos e diarreia, além de
provocar sintomas dispépticos.

Sonoléncia, hipersensibilidade, asma
ocupacional mediada por IgE e rinite.

NN 27

Principais contraindicagdes

Gestantes, lactantes, pacientes com Ulcera gdstrica e duodenal,
intestino irritdvel e litiase biliar, menores de 18 anos e pessoas

gue apresentam hipersensibilidade aos diterpenos, iridoides e

fenilpropanoides.

Gestantes, lactantes e criangas menores de seis anos. Ha
indicios que o uso de espinheira-santa causa reducao do leite
materno. Ndo se recomenda a administragdo concomitante
com bebidas alcodlicas e outros medicamentos.

Interage com anti-inflamatdrios ndo esteroi-
dais e anticoagulantes.

Gestacgdo, lactagdo, menores de 12 anos. Interage com
sedativos, depressores do SNC, varfarina, inibidores
da MAO (isocarboxazida, fenelzina e tranilcipromina).
N3o utilizar com bebidas alcodlicas.
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