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RESUMO

O Centro de Salde Escola Meireles (CSEM) é uma Unidade Bésica de Saude (UBS) que
oferece a populagéo do Sistema Unico de Saude (SUS), entre outras atividades, a prescrigdo e
a dispensacdo de fitoterapicos preparados no Ndcleo de Fitoterapicos (NUFITO) da
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Saude do Estado do Ceard. Este
tem como base cientifica o Projeto Farmécias Vivas da UFC, idealizado pelo Prof. Francisco
José de Abreu Matos. O presente trabalho visou avaliar a utilizacdo de dois fitoterdpicos
dispensados no Centro de Salde Escola Meireles (CSEM) - Xarope de Chamba (Justicia
pectoralis Jacq.) 5% - broncodilatador e expectorante e Pomada de Confrei (Symphytum
officinale L.) 5% - cicatrizante. Estas espécies fazem parte da Relacdo Estadual de Plantas
Medicinais (REPLAME-Ceara), (Portaria n® 275/2012), e do Formuléario de Fitoterdpicos da
Farmacopéia Brasileira, 12 edicdo (2011). Tratou-se de um estudo observacional transversal e
prospectivo, aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Ceara.
O estudo foi realizado no CSEM no ano de 2014 e é composto de trés etapas: avaliacdo da
qualidade microbioldgica dos fitoterapicos; avaliacdo qualitativa da utilizagdo do Xarope de
Chambé 5% e estudo de utilizagdo da Pomada de Confrei 5%. Foi utilizada como técnica a
entrevista individual dos pacientes no momentos de pré e pos-tratamento. Os participantes
foram investigados quanto a possiveis eventos adversos ocorridos com a utilizacdo do
fitoterdpico e quanto ao seu perfil sécio-demografico. Concluiu-se que: todos os fitoterapicos
utilizados nessa pesquisa estavam dentro dos padrdes microbioldgicos da Farmacopéia
Brasileira V; houve auséncia de possiveis reagdes adversas relacionadas aos fitoterapicos e a
confirmacdo da efetividade da utilizagdo do Xarope de Chambéa 5% como expectorante e
broncodilatador, através de relatos dos pacientes e da efetividade da utilizagdo da Pomada de
Confrei 5% como cicatrizante, através de relatos de pacientes e registros fotogréaficos. Este
trabalho contribuira para o fortalecimento da fitoterapia na medida em que acrescenta
informacdes sobre a seguranca e efetividade dos fitoterapicos, particularmente aqueles usados

na atengdo bésica do Estado do Cearé.

Palavras-chave: Fitoterapicos, Fitoterapia, Symphytum officinale L., Justicia pectoralis Jacq.,

Estudos de Utilizagdo de Medicamentos.



ABSTRACT

The School Health Center Meireles (CSEM) is a Basic Health Unit (BHU) which offers to the
population of the unified health system (SUS), among other activities, the prescribing and
dispensing of phytotherapeutic drugs prepared in (NUFITO) a division of Pharmaceutical
Assistance Coordination from the Secretariat of Health of the State of Ceara, responsible for
the study and development of herbal medicines of Pharmaceutical Assistance Coordination
from the Secretariat of health of the State of Ceard. The work in NUFITO is based on the
scientific Project Farmacias Vivas, designed by Prof. Francisco José de Abreu Matos. The
present study aims to evaluate the use of two phytoterapeutic drugs provided in the School
Health Center Meireles (CSEM) - Chamba cough syrup (Justicia pectoralis Jacg.) 5% -
bronchodilator and expectorant and Confrei healing ointment (Symphytum officinale L.) 5%.
These species are part of the State List of Medicinal Plants (REPLAME-Ceard), (Official
document n® 275/2012) Herbal form of Brazilian Pharmacopoeia, 1st Edition (2011). It is a
transversal and prospective observational study, approved by the Research Ethics Committee
of the Federal University of Ceard. The study was conducted at the CSEM in the year 2014
and consists of three stages: assessing the microbiological quality of herbal medicines;
qualitative evaluation of the use of Chamba cough syrup 5% and utilization study of Confrei
ointment 5%. It was used as a technique to interview patients in pre-and post-treatment
moments. The participants were investigated about the possible adverse events occurring with
the use of herbal medicines and in their socio-demographic profile. It was concluded that: all
the phytotherapeutic drugs used in this research were within the microbiological standards of
Brazilian Pharmacopoeia V; there was absence of possible adverse reactions related to herbal
medicines; confirmation of the effectiveness of the use of Chambé syrup 5% as expectorant
and bronchodilator, and the effectiveness of the use of Comfrey ointment 5% as a cicatrizant,
through reports and photographic records. This work can contribute to the strengthening of
phytotherapy to the extent that it adds information about the safety and effectiveness of herbal

medicines, particularly those used in the primary health care of Ceara.

Keywords: phytotherapeutic drugs; phytotherapy; Symphytum officinale L., Justicia pectoralis
Jacq., Drug Utilization Studies.
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1. INTRODUCAO

A utilizacdo de plantas medicinais remonta ao inicio da humanidade. As antigas
civilizagbes ja conheciam o poder medicinal de algumas plantas e as cultivavam,
repassando os saberes a cada geragdo. Com o decorrer dos anos e o advento da
medicina, este conhecimento passou a ser desvalorizado pelos profissionais de saude,
que comecgaram a destacar o tratamento alopatico. Porem, ultimamente, a ciéncia e as
politicas de saude estdo buscando restabelecer o uso das plantas medicinais e
medicamentos fitoterapicos pela populacio (FENO et al., 2012).

Considerando que 80% da populagdo mundial utiliza plantas ou preparagdes
delas no que se refere a atencdo priméria de saude, a Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) tem expressado a sua posicéo a respeito da necessidade de valorizar a utilizagéo
de plantas medicinais no &mbito sanitario. Ao lado disso, destaca-se a participacdo dos
paises em desenvolvimento nesse processo, ja que possuem 67% das espécies vegetais
do mundo (BRASIL, 2006a).

A biodiversidade e o potencial econdmico da flora brasileira vém sendo
descritos desde 1886, em inventarios e expedicdes, registrando as riquezas de plantas
produtoras de frutos alimentares, resinas, 6leos, gomas, aromas, e, principalmente, o
potencial medicinal, contemplando muitas espécies utilizadas e inclusive registradas
como medicamentos fitoterapicos, porém sdo necessarias amplas investigacdes
farmacoldgica, quimica e agrondmica para que a rede sustentavel da biodiversidade
vegetal da flora medicinal possa ser ampliada (RODRIGUES, 2009).

Essas investigagdes para uso de plantas medicinais implicam na necessidade de
té-las sempre a disposi¢do, o que pode ser feito por meio de cultivo, de coleta na
natureza ou de compra. Para a maioria das espécies tradicionalmente utilizadas,
principalmente de origem europeia, as informagfes necessarias ao seu cultivo estdo
disponiveis. No entanto, para as espécies de regides tropicais, estas informagdes sdo
incompletas, por vezes contraditdrias ou simplesmente inexistentes (MATOS, 2007).

O interesse de pesquisas em plantas como fonte de componentes ativos tem tido
um notével aumento nos ultimos 20 anos. Um dos fatores mais relevantes para tal
crescimento se resume na grande quantidade de pesquisas cientificas, na busca da
seguranga e eficicia para o uso das plantas medicinais, principalmente as utilizadas pela
populacdo com finalidade terapéutica, através dos estudos quimicos e farmacoldgicos
(SIMOES, 2004).



Outro fator preponderante para 0 aumento do uso e pesquisa de plantas
medicinais diz respeito ao mercado global de medicamentos (sintéticos e naturais) o
qual alcancou a cifra de U$ 800 bilhes. Este valor variou de acordo com as condi¢des
econdmicas e sociais de cada regido do mundo, enquanto o mercado para 0S
fitoterapicos atingiu o patamar de U$ 26 bilhdes, com uma desigualdade regional
semelhante (SIMOES, 2004).

As politicas publicas vigentes no Brasil recomendam a implantacdo e
disponibilidade das plantas medicinais e fitoterapicos com eficacia, seguranca e praticas
de conservagio da biodiversidade medicinal na Atengio Basica do Sistema Unico de
Saude (MATOS, 2007).

Essas politicas tém fomentado no pais as pesquisas para validacdo do
conhecimento tradicional e desenvolvimento de novos fitoterapicos. Porém a geracéo do
conhecimento para identificacdo dos principios ativos das matérias primas de plantas
medicinais obtidas de varios biomas e seus respectivos ecossistemas tem levado as
dificuldades relacionadas ao controle de qualidade dessas opgBes terapéuticas (CEARA,
2015a).

A fitoterapia no Brasil gerou uma receita de R$ 1,1 bilhdo somente no ano de
2011 (REDESFITO, 2015). Desta forma, o interesse popular e institucional vem
crescendo no sentido de fortalecer a Fitoterapia no Sistema Unico de Satde (SUS), ja
que a utilizacdo de plantas medicinais e seus rituais fornecem uma maneira econémica
de cura para a maioria da populacdo, contribuindo significativamente para a atencéo
primaria a saude (BRASIL, 2006a; MARMITT et al., 2015).

Os efeitos benéficos de qualquer tratamento devem compensar Seus riscos
potenciais. De modo geral, a utilizagdo de um medicamento sem evidéncia suficiente de
eficicia, ndo é aceitivel quando ele representa um grave risco para a saude. Isso se
aplica plenamente ao caso dos fitoterdpicos; a utilizacdo inadequada de um produto,
mesmo de baixa toxicidade, pode induzir problemas graves desde que existam outros
fatores de risco, tais como contra-indicacbes ou uso concomitante de outros
medicamentos, uma vez que as plantas medicinais e seus derivados ndo sdo isentos de
reacOes adversas, efeitos colaterais e interagdes entre outras plantas, medicamentos e/ou
alimentos (SCHULZ et al., 2002).

A efetividade de dois fitoterapicos da Farmécia Viva foi avaliada no presente
estudo. Apesar de poder ser considerados sinénimos, os termos Eficacia, Efetividade e

Eficiéncia de um medicamento possuem significados diferentes. Eficacia significa que



uma intervengdo, qualquer, por exemplo, o uso de um medicamento, funciona em um
contexto ideal, onde ha rigido controle dos procedimentos do tratamento, da
observéncia ao protocolo e do monitoramento das fungdes organicas dos participantes
da pesquisa (¢ obtida por meio de estudos clinicos randomizados controlados).
Diferentemente da artificialidade que cerca os estudos de eficacia, a efetividade indica
que uma intervencgdo funciona no mundo real, ja que o paciente se encontra no ambiente
livre do seu dia a dia. Por Gltimo, o conceito de eficiéncia indica que determinado
procedimento, além de efetivo, é economicamente vantajoso (NOBRE et al., 2003).

Nesse contexto, o presente trabalho é relevante no sentido de investigar a
efetividade do Xarope de Chambé (Justicia pectoralis Jacq var. stenophylla Leonard.)
5%, expectorante e broncodilatador e Pomada de Confrei (Symphytum officinale L.) 5%,
cicatrizante, pelos pacientes do Centro de Salde Escola Meireles (CSEM), observar a
aparicdo de efeitos indesejaveis, e contribuir para a vigilancia p6s uso ou
farmacovigilancia dos fitoterapicos em estudo.

Ainda, nesta parte introdutéria constam informac@es sobre Plantas Medicinais e
Fitoterapicos, Farmécias Vivas, Estudo de Utilizagdo de Fitoterdpicos e
Farmacovigilancia de Fitoterdpicos, que fundamentam este trabalho. Para melhor
compreensdo, cada parte experimental com seus métodos utilizados e respectivos
resultados, conforme os objetivos & serem alcancados foi subdividida em trés capitulos,
assim sendo: Avaliacdo da Qualidade Microbioldgica do Xarope de Chamba (Justicia
pectoralis Jacq var. stenophylla Leonard.) 5% e da Pomada de Confrei (Symphytum
officinale L.) 5%; Avaliacdo qualitativa da utilizacdo do Xarope de Chamba 5%
(Justicia pectoralis) 5% - expectorante e Estudo de utilizagdo da Pomada de Confrei
(Symphytum officinale L.), como cicatrizante. Nas consideracfes finais encontram-se

discutidos os objetivos alcangados.

1.1. Plantas Medicinais e Fitoterapicos

A fitoterapia e 0 uso de plantas medicinais fazem parte da préatica da medicina
popular, que complementa o tratamento usualmente empregado para a populagdo de
menor renda (ELDIN S; DUNFORD, 2001; BRUNING et al., 2012).

Fitoterapia pode ser descrita como a ciéncia que estuda a utilizagéo de produtos

de origem vegetal com finalidade terapéutica para prevencéo, atenuagdo ou cura de um



estado patologico. Neste contexto a Fitoterapia engloba plantas medicinais, extratos e
medicamentos fitoterapicos (ROSSATO et al., 2012).

Plantas medicinais sdo aquelas que tém uma historia de uso tradicional como
agente terapéutico. Plantas que contém precursores quimicos de fArmacos entre 0s seus
constituintes ndo necessariamente se caracterizam como plantas medicinais, o que as
caracteriza como tais é a utilizacdo com propdsitos terapéuticos (BRASIL, 2001,
BRASIL, 2013b).

Os fitoterdpicos sdo medicamentos cujos componentes terapeuticamente ativos
sdo exclusivamente plantas ou derivados vegetais (extratos, sucos, 6leos, ceras, etc.),
ndo podendo ter em sua composicdo, a inclusdo de substancias ativas isoladas, de
qualquer origem, nem associagOes destas com extratos vegetais. Fitoterapico ndo é
Fitofarmaco, este é farmaco (composto quimico com atividade terapéutica) extraido de
vegetais ou seus derivados. (BRASIL, 2001; BRASIL, 2013b).

T&o antiga quanto & histéria da humanidade, é a utilizacdo de plantas medicinais
pelo homem para prevenir ou tratar varias enfermidades. Tal pratica vem de tempos
remotos, e 0s registros mais antigos que se tem conhecimento sédo de mais de sessenta
mil anos (REZENDE; COCCO, 2002).

O instinto de sobrevivéncia do homem o fez descobrir aplicagdes terapéuticas
para algumas espécies de plantas. Tais descobertas, inicialmente, foram realizadas de
forma empirica, ora observando o comportamento dos animais doentes, que se
alimentavam de determinadas espécies vegetais, ora analisando o efeito de ativagéo ou
inibicdo de processos no proprio corpo (GOMES et al., 2008; SANTOS et al., 2009;
RUAS, 2013).

Hoje, as plantas medicinais fazem parte da cultura popular na qual encontra-se
enraizadas. Apesar disso, nas Ultimas décadas o interesse pela Fitoterapia teve um
aumento consideravel entre usuérios, pesquisadores e servicos de salde. Esse ganho
ocorreu & medida que a Organizagdo Mundial da Salde (OMS) vem se expressando
favoravel a respeito da necessidade de valorizar a utilizacdo de plantas medicinais no
ambito sanitério e na atencédo basica a satde. Segundo a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) 80% da populacéo dos paises em desenvolvimento utilizam préticas tradicionais
nos seus cuidados bésicos de saide e 85% usam plantas medicinais ou preparagdes
destas (ROSA et al., 2011).

A trajetdria do uso de fitoterapicos e plantas medicinais no d&mbito dos servigos

de atencdo priméria & salde no Brasil teve bastante impulso devido as recomendagdes



da Organizacdo Mundial da Salde. Com isso foram criados movimentos populares,
diretrizes de vérias conferéncias nacionais de satde e politicas nacionais. (ANTONIO et
al., 2014; BRUNING et al., 2012).

A publicacéo da Portaria 971, de 3 de maio de 2006, e o Decreto 5.813, de 22 de
junho de 2006, que regulamentam a Politica Nacional de Préticas Integrativas e
Complementares e a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF)
respectivamente, foram marcos decisivos para a introdugdo do uso de plantas medicinais
e fitoterapicos no Sistema Unico de Salde (SUS) expandindo e consolidando a
fitoterapia cada vez mais. Essas politicas apresentam diretrizes que incentivam o acesso
seguro, 0 uso racional, o uso sustentavel da biodiversidade e o desenvolvimento da
cadeia produtiva, a necessidade de uniformizagdo do preparo e da dispensacédo de
plantas medicinais e fitoterdpicos no SUS (BRASIL, 2006a; BRASIL, 2006b).

Numa perspectiva ampla, a fitoterapia, para essas politicas, pode e deve ser
considerada como um campo de interacdo de saberes e praticas que valorizam: 0s
recursos culturais, préticas e saberes locais, a preservagdo das riquezas naturais e da
biodiversidade, a interacdo dos usuarios com a natureza e com os profissionais da
equipe de saude, além de enriquecer as possibilidades terapéuticas. O uso da fitoterapia
no SUS tem motivagdes diversas, tais como aumentar 0s recursos terapéuticos, resgatar
saberes populares, preservar a biodiversidade, fomentar a agroecologia, o
desenvolvimento social e a educagdo ambiental, popular e permanente (ANTONIO et
al., 2013).

A demanda pela inclusdo da Fitoterapia no SUS tem registros fundamentais,
como a contribuicdo primordial de Francisco José de Abreu Matos, Farmacéutico com
grande insercdo nas comunidades, o qual desenvolveu concepcles praticas e pesquisas
com plantas medicinais, sendo o criador das Farméacias Vivas no estado do Ceara, que

se tornou base para muitos outros programas de fitoterapia (CZERMAINSKI, 2009).

1.2. Farmacias Vivas

O marco histérico do desenvolvimento da Fitoterapia no Estado do Cear foi a

criacdo das Farmécias Vivas, um programa de carter social baseado no emprego

cientifico de plantas medicinais e fitoterapicos, idealizado pelo Professor Francisco José



de Abreu Matos em 1983, sob a influéncia dos principios da Organizacdo Mundial de
Satde (OMS) (CEARA, 2015a).

O uso de preparagcbes com plantas medicinais com o intuito de baratear 0s
tratamentos de salde € um meio de desenvolver a assisténcia social farmacéutica
prestada a comunidades organizadas, governamentais ou privadas, cuja execucdo exige
a colaboracgdo interativa entre 0 médico, o farmacéutico e o agronomo (MATOS, 1998;
BRASIL, 2012).

No Ceard, as plantas medicinais selecionadas para as Farmécias Vivas, em sua
maioria, estdo disponiveis na flora nordestina. Devido ao fato de que Vvérias dessas
plantas selecionadas como eficazes e seguras possam existir em outras regides, 0
mesmo tipo de trabalho aqui realizado pode servir de modelo, ou seja, com a mesma
metodologia organizacional, cujas bases estdo expressas nos principios ditados pela
OMS, mostrados a seguir (CEARA, 2015a).

Quando se avalia a eficicia de uma erva, existe um consenso de que o conjunto
de principios ativos da planta apresenta os melhores resultados, ja que a férmula
original da planta in natura conttm um fitocomplexo que apresenta efeitos
balanceadores e sinergicos entre si, diferente de se trabalhar com um s6 principio ativo
isolado. Indubitavelmente isolar cada um dos principios ativos de uma planta € muito
oneroso e quase impossivel em alguns casos (CEARA, 2015a).

Apos a criacdo da Farmécia Viva no Ceard, esta se tornou referéncia para o do
nordeste brasileiro e, posteriormente, para todo o pais (MALTA et al., 1999). Em 2010,
a Portaria N° 886 de 20 de abril, do Ministro da Salde, instituiu as Farmacias Vivas no
ambito do SUS, como um estabelecimento para manipular exclusivamente plantas
medicinais e fitoterdpicos (BRASIL, 2010).

Atualmente, reconhece-se que as plantas medicinais fortalecem a relacdo dos
profissionais de salde com os usuarios do SUS, tendo sido implantados varios
programas Farmdcias Vivas no Brasil, voltados para a Atencdo Basica a Saude
(SANTOS, FONSECA, 2012).

A Farmécia Viva é uma grande escola e um grande exemplo para o mundo de
uma tecnologia social eficaz que auxiliou no tratamento de cerca de 80,0% dos casos
das doencas mais comuns da atengdo priméria & satde, por exemplo, doengas de pele,
problemas respiratorios, digestivos, dores reumaticas, parasitoses intestinais e herpes
labial e genital (ANTONIO et al., 2014; BRASIL, 2010).



As atividades realizadas nas Farméacias Vivas podem levar as comunidades dois
niveis de atendimento na &rea de fitoterapia: (1) preparacéo de fitoterapicos segundo
técnicas farmacéuticas, com prescricéo/dispensagdo na rede publica de saide (SUS) e
(2) orientagdo sobre o uso correto de plantas medicinais com apoio social farmacéutico,
incluindo preparac@es caseiras, baseadas em hortos constituidos por espécies vegetais
com certificacio botanica, garantia de eficacia, seguranca e qualidade (CEARA, 2015a).

Com o apoio técnico-cientifico do Projeto Farmécias Vivas (atual Programa
Farmacias Vivas Francisco José de Abreu Matos da Universidade Federal do Ceard —
UFC) a Fitoterapia em Salde Publica no Ceara foi institucionalizada em 1997, com a
criacdo do Centro Estadual de Fitoterapia no Nucleo de Assisténcia Farmacéutica
(COASF) (CEARA, 2015a).

Em 2007, com a mudanca do Governo do Estado do Cearad e a nova reforma
administrativa da Secretaria de Salde, através do Decreto N° 28.659, de 28 de fevereiro
de 2007, a Assisténcia Farmacéutica passou a ser um 0rgdo de execucdo programatica
da Secretaria de Salde, sendo denominada de Coordenadoria de Assisténcia
Farmacéutica (COASF), composta em sua estrutura por 03 Ndcleos: Nucleo de
Medicamentos de Carater Excepcional (NUMEX), Ndcleo de Fitoterapicos (NUFITO) e
NUcleo de Medicamentos Essenciais e Estratégicos (NUMES) (CEARA, 2015a).

O Nucleo de Fitoterdpicos (NUFITO), integrado ao Programa Farmécias Vivas
da UFC, tem como objetivo implantar/implementar unidades Farmécias Vivas em
Organizages Governamentais e N&o-Governamentais, Associagcdes e Comunidades
Organizadas (CEARA, 2015a).

As disposicbes do Regulamento Técnico, o Decreto N° 30.016/2009, que
regulamenta a Lei Estadual N° 12.951, se aplicam ao cultivo, manejo, coleta,
processamento, beneficiamento, armazenamento e dispensacdo de plantas medicinais,
orientacdo para a preparacdo de remédios de origem vegetal, bem como a preparacéo de
fitoterapicos e sua dispensacdo no ambito do Sistema Publico de Saude do Estado do
Ceara, através de trés modelos de Farmacias Vivas (I, Il e 111), que devem obedecer ao
Regulamento Técnico (CEARA, 1999; CEARA, 2009).

A Farmécia Viva modelo | se aplica & instalacdo de hortas de plantas medicinais
em unidades de Farmécias Vivas comunitarias e unidades do SUS mantidas sobre a
supervisdo dos profissionais do servigo publico estadual e municipal de fitoterapia. Tem

como finalidade realizar o cultivo e garantir & comunidade assistida 0 acesso as plantas



medicinais in natura e a orientacdo sobre a preparagdo e 0 uso correto dos remédios
caseiros realizada por profissionais capacitados (CEARA, 2009).

O modelo Il da Farmécia Viva se destina & produgdo e dispensagdo de plantas
medicinais secas (droga vegetal), destinadas ao provimento das unidades de saide do
SUS. A obtengdo da matéria-prima vegetal, processada de acordo com as Boas Praticas
de Cultivo (BPC), deve ser oriunda de hortas e hortos oficiais ou credenciados. A
matéria-prima vegetal serd submetida as operacdes primarias, em areas especificas, de
acordo com as Boas Praticas de Processamento (BPP) (CEARA, 2009).

Por fim a Farmécia Viva modelo Ill, de interesse deste projeto, se destina a
preparacdo de “fitoterdpicos padronizados” preparados em &reas especificas para o
provimento das unidades do SUS, obedecendo as especificacbes do Formulério de
fitoterapia. A droga vegetal para a preparacdo desses fitoterapicos manipulados deve ser
oriunda de hortas e hortos oficiais ou credenciados, desde que processada de acordo
com as BPP. Os fitoterdpicos serdo preparados em areas especificas para as operagdes
farmacéuticas, de acordo com as Boas Préticas de Preparagdo de Fitoterdpicos (BPPF).
O modelo Il poderd ainda realizar as atividades previstas para o modelo | e II,
atendidas as suas especificacdes técnicas (CEARA, 2009).

No Ceard tem-se registros da implantagdo de 74 unidades Farmécias Vivas,
sendo 51 (cinquenta e um) referentes ao modelo |, duas ao modelo Il e 21 ao modelo 111
(DIARIO DO NORDESTE, 2015; BANDEIRA, 2015).

Um dos desafios para os avangos e implementacdo dos servigos de Fitoterapia
em Saude Publica no Estado do Cear4, através dos trés modelos de Farmaécias Vivas, é a
melhoria das formulagdes farmacéuticas, bem como o estabelecimento de métodos e
pardmetros a serem aplicados no controle de qualidade da matéria-prima vegetal,

produtos derivados e produto final.

Atendendo ao Decreto N° 30.016 /2009, foi promulgada a Relagéo Estadual de
Plantas Medicinais (REPLAME), Portaria do Secretario da Saude N° 275/2012, que foi
selecionada pelo Comité Estadual de Fitoterapia com base no perfil epidemioldgico da
populacdo do Cearéa e na eficacia do tratamento (CEARA, 2010; CEARA, 2012).

A ANVISA aprovou a RDC n° 18, de 3 de abril de 2013 que dispde sobre as
boas préticas de processamento e armazenamento de plantas medicinais, preparacéo e
dispensacdo de produtos magistrais e oficinais de plantas medicinais e fitoterpicos em

Farmacias Vivas no ambito do SUS. Este regulamento técnico determina os requisitos



minimos exigidos para o exercicio das atividades de preparagéo de plantas medicinais e
fitoterapicos em Farmacias Vivas, visando & garantia de sua qualidade, seguranca,
efetividade e promogéo do seu uso seguro e racional (BRASIL, 2013b).

As Farmacias Vivas estdo em consonancia com a Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos (BRASIL, 2006b), e com a Politica de Préticas Integrativas e
Complementares (BRASIL, 2006a), que tém como objetivo garantir a populagdo
brasileira 0 acesso seguro e o uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos. A
seguranga e a eficacia dependem de diversos fatores, como a metodologia de obtencéo,
a formulacéo e a forma farmacéutica.

A criacdo dessas politicas nacionais para a fitoterapia abre perspectivas de
desenvolvimento de estudos com as plantas medicinais, o que d& ao Brasil um papel de
destague no cendrio mundial na produgdo de medicamentos fitoterdpicos
(CARVALHO, 2008). Além disso, resgata e valoriza o conhecimento tradicional e
promove a troca de informacOes entre grupos de usudrios, detentores de conhecimento
tradicional, pesquisadores, técnicos, trabalhadores em salde e representantes da cadeia
produtiva de plantas medicinais e fitoterapicos (BRASIL, 2006b).

Os principais motivos que levaram o Ministério da Salde a apoiar a implantacéo
de projetos de fitoterapia no Brasil nos ultimos anos foram: a ampliacdo do acesso da
populacdo aos medicamentos; grande aceitacdo da populagdo; resgate da cultura
popular; solicitacdo da comunidade; necessidade de orientacdo & populagdo quanto ao
uso correto das plantas medicinais; baixo nimero de efeitos colaterais; eficacia
comprovada e baixo custo (BRASIL, 2006b).

As Farmécias Vivas vém colaborar economicamente nos gastos com a salde de
nossa populagdo, buscando sempre o uso racional de fitoterapicos, preparando,
distribuindo e podendo ser utilizado com seguranca e qualidade no Sistema Unico de
Sadde (SUS) dos Municipios de nosso pais (CEARA, 2015a).

1.3. Estudo de Utilizac&o de Fitoterapicos

O emprego de plantas medicinais na recuperacdo da salde tem evoluido ao
longo dos tempos desde as formas mais simples de tratamento local, provavelmente
utilizada pelo homem das cavernas até as formas tecnologicamente sofisticadas da

fabricagdo industrial utilizada pelo homem moderno. Mas, apesar das enormes
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diferencas entre as duas maneiras de uso, ha um fato comum entre elas: em ambos 0s
casos 0 homem percebeu, de alguma forma, a presenca nas plantas de algo que,
administrado sob a forma complexa (o extrato) ou como substancia pura (isolada), tem a
propriedade de provocar reagdes benéficas capazes de resultar na recuperacéo da saude
(MATOS, 1998).

A utilizagdo de plantas com fins medicinais, para tratamento, cura e prevengéo
de doencas, € uma das mais antigas formas de pratica medicinal da humanidade. Ao
longo do tempo tém sido registrados variados procedimentos clinicos tradicionais
utilizando plantas medicinais (JUNIOR, PINTO, 2005).

No Brasil, nos séculos de colonizacdo, a utilizacdo de plantas medicinais para
tratamento das patologias era patriménio somente dos indios e de seus pajés (ELDIN,
DUNFORD, 2001). A populacdo em geral utilizava medicamentos provenientes de
importagdes, especialmente da Europa (PAIM, 1999).

Muitos extratos j& eram utilizados em territorio nacional, desde os primeiros
séculos de colonizagdo, para o tratamento de nosologias locais, e, em sua maioria, 0s
medicamentos, utilizados eram fitoterapicos (ELDIN, DUNFORD, 2001).

A partir da segunda metade das décadas de 70 e 80, tem ocorrido um
crescimento da fitoterapia, porém atualmente ainda ndo existem estudos suficientes para
a comprovagcao da eficicia e seguranga da utilizacdo de plantas medicinais como forma
de medicamento, que em grande parte continuam a ser utilizadas com base no
conhecimento popular (FERRO, 2008; TUROLLA, NASCIMENTO, 2006).

Na segunda metade do século XX, apesar da grande evolucdo da medicina
alopética existem obstaculos basicos na sua utilizacdo pelas popula¢des carentes, que
vdo desde o acesso aos centros de atendimento hospitalares a obtencdo de exames e
medicamentos. Estes motivos, associados com a facil obtencéo e a grande tradicdo do
uso de plantas medicinais, contribuem para a utilizagdo de plantas medicinais e
fitoterapicos pelas populagdes dos paises em desenvolvimento (JUNIOR, PINTO,
2005).

No inicio da década de 1990, a Organizagdo Mundial de Saude (OMS) divulgou
que 65 a 80% da populacdo mundial ndo tém acesso ao atendimento primério de saide e
recorre a medicina tradicional, dependendo especialmente das plantas medicinais, na
procura de alivio para muitas doengas (CALIXTO; YUNES, 2001; AKERELE, 1993).

Matsuda (2002) relatou que 50% dos europeus e mais de 50% dos norte-

americanos fazem uso de fitoterépicos.
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O mercado mundial de fitoterdpicos movimenta cerca de US$ 44 bilhGes. Em
2003, estimava-se que 40% dos medicamentos disponiveis na terapéutica atual foram
desenvolvidos de fontes naturais: 25% de plantas, 13% de microrganismos e 3% de
animais (CALIXTO, 2003). Atualmente esse valor ja cresceu para cerca de 50%
(SACCARO JUNIOR, 2011). Somente no periodo entre 1983-1994, das 520 novas
drogas aprovadas pela Agéncia Americana de Controle de Medicamentos e Alimentos,
220 (39%) foram desenvolvidas a partir de produtos naturais. Além disso, um ter¢o dos
medicamentos mais prescritos e vendidos no mundo foram desenvolvidos a partir de
produtos naturais. Nesse contexto, o0 crescente interesse por esses produtos esta
relacionado ao mercado potencial que gira na casa dos bilhGes de ddlares (CALIXTO,
2003).

O mercado farmacéutico brasileiro alcancou US$ 20 bilhdes e deve ocupar o 4°
lugar no ranking mundial até 2016. De 2003 a 2011, o mercado farmacéutico interno
passou de 10° para 6° lugar no ranking mundial, com projecéo de alcangar o 4° lugar em
2016 (ABIFISA, 2014).

Pesquisas demonstram que 91,9% da populacéo brasileira fizeram uso de alguma
planta medicinal, sendo que 46% da mesma mantém cultivo caseiro dessas plantas
(ETHUR et al., 2011). Além disso, observa-se um crescimento na utilizacdo de
fitoterapicos por esta populacéo.

Esse aumento pode ser explicado por diversos fatores como o avango na area
cientifica para o desenvolvimento de medicamentos fitoterdpicos eficazes e seguros e a
busca por terapias menos agressivas. Outros fatores de grande relevancia sdo o alto
custo dos medicamentos industrializados, a dificuldade de acesso a assisténcia médica e
uma politica de assisténcia farmacéutica ainda incapaz de atender a necessidade de toda
a populagdo (SILVA et al., 2006a; BRASILEIRO et al., 2008).

No servigo publico de saide brasileiro, segundo diagnostico de 2008, as agBes e
servicos da fitoterapia estavam presentes em 350 municipios e/ou estados, em Vérias
partes do pais (BRASIL, 2012).

A utilizacdo de plantas medicinais nos programas de atengdo primaria a satde
pode se constituir numa alternativa terapéutica muito util devido a sua eficacia aliada a
um baixo custo operacional, a relativa facilidade para aquisicdo das plantas e a
compatibilidade cultural do programa com a populagdo atendida (MATQOS, 1998;
TORRES et al., 2005).
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Segundo Yunes et al. (2001) o crescimento na utilizacdo de fitoterapicos pela
populacdo brasileira em geral esta relacionado também, aos avangos ocorridos na area
cientifica, que permitiram o desenvolvimento de fitoterdpicos reconhecidamente
seguros e eficazes.

Entretanto a crenga de que o uso por longo periodo de um medicamento
tradicional ou fitoterdpicos assegura sua seguranca e eficacia, geram fortes inquietudes,
pois tais drogas podem ser adulteradas, contaminadas ou terem usos para 0s quais néo
fora definidos, bem como a potencial interagdo adversa entre fitoterapicos e outros
medicamentos em uso (CALIXTO, 2000; BRASIL, 2005; SIMOES, 2004, CUPP,
1999).

Em termos de exposi¢do da populagéo ao fitoterapico é essencial identificar os
riscos associados a este uso crescente, constituindo assim um importante tema de salde
publica, com merecido destaque em discussdes, devido também ao conjunto de
situacBes impares relacionadas aos fitoterapicos. Tais situa¢des incluem: o frequente
uso de fitoterapicos com outros medicamentos; a concepc¢do de que por ser natural é
inofensivo e ndo leva a risco; adulteracdo de fitoterpicos com agentes farmacéuticos
potentes; residuos agrotoxicos ou presenca de metais pesados; falha na padronizacéo
boténica; contextualizacdo do uso de droga tradicional; adequagdo da produgdo e
controle de qualidade; registro, processamento e distribui¢cdo adequada das informacdes
coletadas; métodos de extracdo e dosificacdo diferentes do tradicional; complexidade de
compostos que podem estar ligados a um fitoterapico (SAFETY, 2002; WHO, 2003).

Os efeitos benéficos de qualquer tratamento devem compensar Sseus riscos
potenciais. De modo geral, a utilizagdo de um medicamento sem evidéncia suficiente de
eficicia, ndo é aceitivel quando ele representa um grave risco para a saude. Isso se
aplica plenamente ao caso dos fitoterpicos; a utilizacdo inadequada de um produto,
mesmo de baixa toxicidade, pode induzir problemas graves desde que existam outros
fatores de risco, tais como contra-indicacbes ou uso concomitante de outros
medicamentos, uma vez que as plantas medicinais e seus derivados ndo sdo isentos de
reacOes adversas, efeitos colaterais e interagdes entre outras plantas, medicamentos e/ou
alimentos (SCHULZ et al., 2002).

A avaliagdo da seguranga dos fitoterapicos precisa ocorrer também na fase de
utilizacdo pelo paciente do SUS a fim de ter subsidios para melhorias e altera¢cdes na
seguranca do medicamento; quanto a isto a maior efetividade do sistema de notificacdo

de RAM (Reacdo adversa a medicamentos) contribuird para a tomada de decisdes
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regulatérias mais equilibradas favorecendo assim avancgos terapéuticos. Porém esta
monitoracdo cuidadosa ndo deve se limitar aos novos medicamentos, ela tem um
importante papel na revisdo do perfil de seguranca de drogas mais antigas, dita
tradicionais, como os fitoterapicos, ja que novas delibera¢des de seguranga ou uso
podem ter surgido (BRASIL, 2005; 1ZZ0, 2001).

Apesar do interesse crescente na seguranca de medicamentos herbérios, estudos
de utilizagdo, bem como sistemas de vigilancia e monitoracdo de reagOes adversas séo
ainda raros mesmo dentro dos membros da OMS, ocorrendo ainda disparidades entre a
regulacdo desses nos paises associados (WHO, 2003; ZANINI; CARVALHO, 2001,
LAPORTE et al., 1989).

No Brasil uma das causas do crescente interesse pela utilizacéo da fitoterapia por
parte dos servicos publicos de salde é devido esta ser uma opgao alternativa para se
amenizar a falta de acesso aos medicamentos & populagdo do SUS (SUZUKI, 2002). As
dificuldades encontradas na utilizacdo de plantas medicinais e no desenvolvimento de
fitoterapicos sdo, por exemplo, 0s problemas econémicos, a inexisténcia de estudos
organizados e integrados e até pouco tempo atrds a auséncia de uma politica
governamental (SOUZA et al., 2013).

Ainda sdo timidos os investimentos, tanto em estudos quanto na utilizacdo da
fitoterapia no SUS. Em contra partida é crescente a legitimagdo de seu uso no dmbito
publico de assisténcia & saude. Sua institucionalizacdo e pesquisa tem se dado de forma
desarticulada, embora continua. Iniciativas governamentais, legislativas, académicas e
da sociedade, relacionadas a sua insercdo nos servicos de atengéo, vém sendo tomadas
no sentido de conhecer, legitimar, implementar e regular (BARRETO, 2011; BRASIL,
2004; BRASIL, 2006a).

Para Marinho et al. (2011), os estudos relacionados com a medicina popular tém
merecido cada vez mais atencdo, em virtude da gama de informacdes e esclarecimento a
ciéncia e o apoio dos profissionais de satde é muito importante neste contexto.

A realizac@o segura do atendimento est4 vinculada ao conhecimento prévio do
profissional de salde sobre a terapéutica com fitoterdpicos ou plantas medicinais. A
orientacdo para uma utilizagdo adequada, sem perda da efetividade dos principios ativos
localizados nas plantas e sem riscos de intoxicagfes por uso inadequado é fundamental.
O estudo de utilizacdo desenvolve metodologias proprias para conhecer como 0s

profissionais e a sociedade em geral utilizam os medicamentos (ARNOUS et al., 2014).
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O farmacéutico desempenha um papel relevante frente aos medicamentos,
tornando-se importante na realizacdo dos estudos de utilizagdo de medicamentos pois na
medida em que se conhece os farmacos prescritos e utilizados, é possivel criar
estratégicas para garantir melhorias na utilizacdo racional de medicamentos (AVORN,
2002).

A importancia dos estudos de utilizacdo de fitoterapicos também pode ser
justificada, uma vez que possibilita a deteccdo de possiveis usos inadequados dos
medicamentos ou a ocorréncia de eventos adversos. Os medicamentos representam
parcela consideravel dos investimentos publicos com salde e, além disso, deve-se
lembrar que os fitoterapicos, que sdo medicamentos, ndo sdo substancias indcuas.
Assim este tipo de estudo é interessante, pois é possivel perceber e quantificar eventos
adversos raros ndo detectados em estudos clinicos, uma vez que possibilita trabalhar
com um ndmero abrangente de pacientes. O estudo de utilizagdo em questéo podera
contribuir para a Farmacovigilancia de Fitoterapicos (MELO et al., 2006).

A selegdo das plantas medicinais eficazes e seguras para a utilizagdo nas
Farmacias Vivas do Ceara constitui-se no ponto de partida, tendo como base as doencas
prevalentes na populacdo, com a finalidade de garantir uma terapéutica fitoterdpica de
qualidade na atencdo priméria a salde nos seus trés niveis de complexidade (Farmécias
Vivas I, Il e 1) (CEARA, 2015a).

Essa selecdo foi fundamentada na validacdo cientifica das plantas medicinais,
critérios epidemioldgicos, técnicos e regionais. Com base nestes critérios o Comité
Estadual de Fitoterapia selecionou 30 plantas medicinais para compor a Relagéo
Estadual de Plantas Medicinais (REPLAME-CE), Portaria N2 275/2012 (CEARA,
2012), para utilizagéo na satde publica por meio das Farmécias Vivas (Tabela 01).

As formas e formulas farmacéuticas de fitoterapicos preparados e utilizados nas
Farmacias Vivas foram selecionadas e viabilizadas com apoio farmacotécnico da UFC
ao NUFITO. A Tabela 02 mostra os produtos fitoterapicos e preparacdes extemporaneas
preparados no NUFITO (Farmécia Viva IlI) com suas respectivas indicaces
terapéuticas. Preparagdo extemporanea é a droga vegetal utilizada pelo consumidor final

na forma de infuso, decocto ou macerado (BRASIL, 2013a).
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Tabela 01 - Plantas Medicinais presentes na REPLAME-CE com seus
respectivos fitoterapicos, preparacdes extemporaneas e suas indicagdes terapéuticas.

PLANTAS

FITOTERAPICOS

INDICACOES
TERAPEUTICAS

Tintura de

Curcuma longa L. a 10%

Colerético, colagogo,

antiespasmadico,

Acafroa Antidispético, anti-
flatulento e
antiinflamatorio.
Preparacdes

Extemporaneas de
Acmelia uliginosa
(Swartz) Cass

Agrido-Bravo

Anestesia local em

ferimentos orais (aftas)

Gel de Lippia sidoides
Cham. a 10%

Alecrim pimenta

Sabonete liquido de

Lippia sidoides Cham. a

5%

Alecrim pimenta

Antisséptico,
antimicotico e

escabicida.
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PLANTAS

FITOTERAPICOS

TERAPEUTICAS

INDICACOES

Preparacdes
Extemporaneas de
Ocimum

gratissimum L.

Alfavaca-Cravo

Antisséptico bucal.

Acéo antifingica
(Aspergillus e
Tricoderma) e

atividade
antimicrobiana
(Stafilococcus)

Creme de
Myracrodruom
urundeuva Alleméo a
15%

Aroeira do sertdo

Cervicovaginites

Elixir de Myracrodruom

urundeuva Allemao a

Erosdo gastrica e

7% gastrite
Aroeira do sertao
Gel de Aloe vera (L.) Ferimentos

Burman a 10%
Babosa

(Cicatrizante) e

queimaduras de pele

Pomada de
Spodias mombin L. a 5%

Cajazeira

Antiherpético
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PLANTAS

FITOTERAPICOS

INDICACOES
TERAPEUTICAS

Preparacdes
Extemporaneas de
Cymbopogon
citratus Stapf.

Capim-Santo

Calmante e

sedativo leve

Xarope de Justicia
pectoralis Jacqg.a 5%
Chambé

Broncodilatador e
expectorante —
tratamento de asma,

tosse, bronquite.

Tintura de Alpinia
zerumbet (Pers.)
B. L. Burtt & Smith a

Diurético e anti-
hipertensivo nos casos

de hipertenséo arterial

20% leve
Coldnia
Cicatrizante tépico
(queimaduras, Ulceras
Pomada de Symphytum de decubito, ulceras
officinale L. a 10% varicosas), equimoses,
Confrei hematomas e

contusdes
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PLANTAS

FITOTERAPICOS

INDICACOES
TERAPEUTICAS

Xarope de Amburana
cearensis Allemé&o) a
5%

Cumaru

Broncodilatador e
expectorante —
tratamento de asma,

tosse, bronquite.

Elixir de Lippia alba
(Mill.) N. E. Brown) a
8%

Erva Cidreira

Ansiolitico,

sedativo leve

Preparacdes
Extemporaneas de
Eucalyptus
tereticornis Smith.

Eucalipto Medicinal

Por inalagéo, tem acdo
antisséptica
das vias respiratdrias

superiores e inferiores

Tintura de Foeniculum
vulgare Mill. a 10%

Funcho

Antiflatulento,
antidispéptico e

antiespasmadico.
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PLANTAS

FITOTERAPICOS

INDICACOES
TERAPEUTICAS

Tintura de Zingiber

officinale a 20%

Antiemético,

antidispéptico,

Gengibre expectorante e nos
casos de cinetose
Preparagdes Antidiarreico

Extemporaneas de
Psidium guajava L.

Goiabeira Vermelha

Preparacdes
Extemporaneas de
Mikania glomerata

Sprengel.

Guaco

Expectorante e

Broncodilatador

Preparacdes
Extemporaneas de
Mentha arvensis L.

Hortel&d-Japonesa

Carminativo
(Antiflatulento)
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PLANTAS

FITOTERAPICOS

INDICACOES
TERAPEUTICAS

Capsulas de Mentha x
villosa Huds — 200mg

Hortela rasteira

Tintura de Mentha x
villosa Huds a 20%

Hortela rasteira

Amebiase

e giardiase

Preparacdes
Extemporaneas de
Plectranthus ambonicus
(Lour) Spreng.
Malvarisco

Antisséptico bucal,
demulcente e
balsdmico (rouquidao,
inflamagGes orais e da

garganta)

Tintura de Plectranthus
barbatus Andrews 20%

Malva Santa

Antidispéptico

Tintura de Passiflora
edulis Sims a 20%

Maracuja

Ansiedade leve

e insonia
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PLANTAS

FITOTERAPICOS

INDICACOES
TERAPEUTICAS

Preparacdes
Extemporaneas
Chenopodium
ambrosioides var.
anthelmintica (L.) A.
Gray.

Mastruco

Tratamento de

contusoes e fraturas

Sabonete liquido
de Momordica
charantia L. a 5%

Meléo de Sao-Caetano

Antisséptico topico
ativo contra fungos e
bactérias
(especialmente contra
Pseudomonas
aeruginosa)- usado
para a lavagem das
maos em ambulatérios

e hospitais.

Cépsula de Ageratum
conyzoides L. 250mg

Mentrasto

Antiinflamatdrio

Tintura de Bauhinia
ungulata L. a 20%

Mororé

Hipoglicemiante e

Hiperlipidemia
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PLANTAS

FITOTERAPICOS

INDICACOES
TERAPEUTICAS

Ché de Tabebuia
avellanedae Lor.
Ex Griseb.

Acdo antiinflamatoria,
antimicrobiana,

antialérgica e

Pau-Darco-Roxo antitumoral
Preparacdes
Extemporaneas
Phyllanthus amarus Diurético

Schum Et. Thorn.
Quebra-Pedra

Tintura de Punica
granatum L. a 20%

Roma

Anti-inflamatorio e
antisséptico da

cavidade oral

Fonte: Nucleo de Fitoterapicos da Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica (NUFITO)

1.4. Farmacovigilancia de Fitoterapicos

Farmacovigilancia é definida como “o conjunto de atividades destinadas a

identificar, quantificar e informar os efeitos do uso agudo e cronico, dos tratamentos

farmacolégicos na populagdo ou em subgrupos de pacientes expostos a tratamentos
especificos” (LAPORTE; TOGNONI, 1993).
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A Farmacovigilancia foi criada tendo como principal objetivo o estudo dos
possiveis riscos advindos da utilizagdo dos medicamentos pela populagdo (STROM,
2005).

A Organizagdo Mundial da Satde (OMS) define o conceito de farmacovigilancia
como sendo a ciéncia relativa & deteccdo, avaliacdo, compreensdo e prevencdo dos
efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados a medicamentos (WHO, 2002).

A OMS reconhece a importancia da farmacovigilancia e explica que as
informacOes coletadas durante a fase anterior a dispensagdo do medicamento sdo
incompletas para possiveis reacOes adversas. Acontece que: 0s testes em animais séo
insuficientes para predizer a seguranca em humanos; nos ensaios clinicos os pacientes
selecionados sdo em quantidade limitada, as condi¢des de uso diferem da pratica clinica
e a duragdo dos ensaios é limitada; e informacGes sobre reacBes graves, toxicidade
cronica, uso em grupos especiais (criancas, idosos e mulheres gravidas) ou interagdes
medicamentosas estdo incompletas ou ndo existem (WHO, 2000).

A farmacovigilancia tem como principais objetivos: a deteccdo precoce de
reacOes adversas e interagGes desconhecidas; deteccdo do aumento na frequéncia de
reacOes adversas conhecidas; identificagdo de fatores de risco e possiveis mecanismos
envolvidos nas reacOes adversas; estimativa de aspectos quantitativos da analise
risco/beneficio e disseminacéo da informacdo necesséria para melhorar a prescrigdo e a
regulamentacdo de medicamentos. Sendo seus objetivos finais: 0 uso seguro e racional
de medicamentos; o acesso e comunicagdo dos riscos e beneficios dos medicamentos
comercializados; a educacéo e informagé&o dos pacientes (WHO, 2000).

A ocorréncia de efeitos adversos consequentes do uso de medicamentos € um
problema de satde publica que tem recebido maior importancia com o passar dos anos.
As Reacdes Adversas a Medicamentos (RAM) devem ser investigadas pela preocupagéo
com a qualidade da terapéutica medicamentosa, e pelas repercussoes financeiras para a
saude publica desencadeadas pelas mesmas A ocorréncia de RAM leva a um aumento
geral nos custos (diretos, indiretos e intangiveis) do tratamento. Custos diretos: gastos
com o uso de outros medicamentos no tratamento sintomatico da RAM; gastos com o
aumento do tempo de internagdo e os gastos com o atendimento prestado pelos
profissionais de saude. Custos indiretos: aumento dos custos pela perda de capacidade
produtiva temporaria do paciente. Custos intangiveis: aumentar o0s custos pelo
sofrimento e desconforto pelos quais 0 paciente e seus familiares sdo submetidos
quando existe a ocorréncia de uma RAM. (MARINHO, 2005).
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A OMS propds a inclusdo de plantas medicinais, medicina tradicional e
complementar, produtos do sangue e bioldgicos, dispositivos medicinais e vacinas ao
Sistema Internacional de Farmacovigilancia através da publicacdo do Guidelines de
Monitorizagéo e Farmacovigilancia de Plantas Medicinais em 2003 (WHO, 2003).

Para facilitar o intercambio de dados acerca de RAM foram instituidos codigos
internacionais para o medicamento envolvido e a reacdo adversa detectada. O Uppsala
Monitoring Center (UMC) é um colaborador que tem facilitado a comunicagdo entre
paises que apresentam um sistema de farmacovigilancia atuante para a promogéao répida
de informes a respeito da seguranga de medicamentos. Em 2002, o nimero de
notificacOes recebidas pelo UMC encontrava- se em torno dos dois bilhdes. O UMC
criou um programa Anatomical Therapeutical Chemical Classification (ATC) para
fitoterapicos, com producédo de Guidelines pelo WHO, quanto ao gerenciamento da
seguranga, eficacia e qualidade das plantas medicinais (WHO, 2002).

Além de identificar eventos adversos, quantifica-los e preveni-los, o Guidelines
objetiva ser um suporte de fortalecimento entre os paises membros do Sistema
Internacional de Farmacovigilancia, incluindo as plantas medicinais no mesmo
(CALIXTO, 2000).

Plantas medicinais podem desencadear reagBes adversas pelos seus proprios
constituintes, devido a interagdes com outros medicamentos ou alimentos, ou ainda
relacionados a caracteristicas do paciente (idade, sexo, condicfes fisioldgicas,
caracteristicas genéticas, entre outros). Erros de diagnostico, identificacdo incorreta de
espécies de plantas e uso diferente da forma tradicional podem ser perigosos, levando a
superdose, inefetividade terapéutica e reagdes adversas (WHO, 2002). Efeitos adversos
também podem advir da contaminacdo por agrotoxicos, metais pesados e
microrganismos (WHO, 2004).

Os métodos empregados na Farmacovigilancia de fitoterdpicos, também
chamada de Fitovigilancia sdo similares ao que se utiliza na Farmacovigilancia de
medicamentos convencionais, pois utiliza notificagdo esponténea de reagdo adversa a
medicamento e monitorizacdo de pacientes e estudos analiticos. Desta forma, permite a
verificacdo das relaces de casualidade e gravidade segundo método estabelecido pela
OMS (WHO, 2003).

No Brasil, a atividade de Fitovigilancia ainda é incipiente, embora passos
importantes tenham sido dados nos Ultimos anos. Desde 1988, estd em atividade na
ANVISA, a Unidade de Farmacovigilancia (UFARM), implementando a
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farmacovigilancia a nivel nacional, objetivando construir um processo investigativo
decorrente de notificagdo das reagOes adversas aos medicamentos no ambito da
sociedade brasileira, na perspectiva de integracdo e intercdmbios regulares de
informacGes sobre medicamentos, enfatizando o acompanhamento, avaliagéo e controle
das reagOes adversas dos medicamentos, principalmente aquelas ndo descritas na
literatura, decorrentes das limitagbes dos estudos clinicos inerentes ao perfil de
seguranca do farmaco (BARROS, 2004).

Balbino e Dias (2010) avaliaram, de janeiro de 1999 a marco de 2009, 77
notificacOes de eventos adversos encaminhadas para a ANVISA que citavam plantas
medicinais e fitoterdpicos e de dados publicados sobre estas plantas.

Alguns estudos demonstram que usudrios utilizam plantas medicinais e
fitoterapicos de forma inadequadas com doses e/ou indicacdes erradas e, as vezes, 0S
medicamentos fitoterapicos fabricados e comercializados ndo apresentam estudos
cientificos para a comprovacéo de sua eficacia e seguranca. Os estudos clinicos sendo
realizados permitiriam o uso terapéutico adequado em doses seguras nas indicacdes
precisas, inclusive para atender as exigéncias da Resolu¢cdo RDC n° 26 de 13 de maio de
2014, com realizacdo de testes em instituicGes idoneas, capacitadas e credenciadas junto
a ANVISA, o que traz um alento de que poderemos ter, num futuro bem préximo,
fitoterapicos com qualidade, eficicia e seguranga, a preco justo e acessivel & populacéo
(LINHARES, 2012; BRASIL, 2014).

O aumento do risco de toxicidade na fitoterapia é evidenciado nos casos de uso
concomitante com a medicina alopatica, uma vez que as plantas medicinais sdo
utilizadas em idosos, durante a gravidez e na presenca de doengas cronicas que
interferem no metabolismo (PINN, 2001).

Muitas plantas minimizam, aumentam ou se opdem aos efeitos dos
medicamentos alopaticos, proporcionando interacbes medicamentosas graves muitas
vezes. Além disso, um grande nimero de plantas estd associada a reacgfes alérgicas
(idiossincrética), por exemplo, a Equinacea (Echinacea purpurea (L.) Moench) esta
associada com anafilaxia e hipersensibilidade (MULLINS; HEDDLE, 2002). A babosa
(Aloe vera L.) tem acdo cicatrizante, antibacteriana, antifingica e antivirdtica pela
presenca das antraquinonas em sua composicdo quimica (MORAIS et al., 2005). Tais
propriedades justificam seu uso popular, todavia, devido a sua agdo nefrotdxica em

doses altas, ndo deve ser usada por via oral (MATQOS, 2007).
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O Symphytum officinale L., uma das espécies relacionadas para estudo no
presente trabalho, contém também alcaldides pirrolizidinicos, nas folhas e raizes, que
usados cronicamente podem provocar doenca veno-oclusiva hepética, induzindo
degeneracdo de hepatdcitos e cirrose. Devido a estes alcaldides presentes na planta o
uso interno esté proibido pelo Ministério da Saude (JUNIOR; PINTO, 2005).

Diversas substancias isoladas de vegetais considerados medicinais possuem
atividades citotoxica ou genotdxica e mostram relacdo com a incidéncia de tumores.
Componentes toxicos ou antinutricionais, como o acido oxalico, nitrato e &cido erdcico
estdo presentes em muitas plantas de consumo comercial. Outros exemplos de efeitos
toxicos de substancias presentes em plantas sdo: os efeitos hepatotoxicos de apiol,
safrol, lignanas e alcaldides pirrolizidinicos; a acéo toxica renal que pode ser causada
por espécies vegetais que contém terpenos e saponinas e alguns tipos de dermatites,
causadas por espécies ricas em lactonas sesquiterpénicas e produtos naturais do tipo
furanocumarinas (JUNIOR, PINTO, 2005).

A hipersensibilidade é um dos efeitos colaterais mais comuns causado pelo uso
de plantas medicinais (PERHARIC et al., 1993). Ela pode variar de uma dermatite
temporéria (comum, por exemplo, entre os fitoquimicos) até um choque anafilatico. S&o
muito comuns dermatites provocadas pelo contato com planta (DCP) (JUNIOR |,
PINTO, 2005).

E importante ressaltar que existe uma dificuldade de identificar eventos adversos
a plantas medicinais, tanto pelo usuério como pelos profissionais de satde. Estes devem
ser capacitados para questionarem 0s pacientes sobre o uso dos fitoterdpicos e das
plantas medicinais, lembrando sempre de incentiva-los a notificar as reagdes ao Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, aos profissionais de saude ou a Vigilancia Sanitaria
Local, que devem, por sua vez, repassarem essa informacédo a ANVISA (BALBINO;
DIAS, 2010).

Independente de ser um medicamento alopatico ou um fitoterdpico, a
farmacovigilancia envolve a deteccdo de reacbes adversas que ocorrem durante ou apds
0 uso deste medicamento, a interagdo medicamentosa, o desvio de qualidade, 0 uso
abusivo e a inefetividade (BALBINO, DIAS, 2010).
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1.4.1. ReagOes Adversas a Medicamentos (RAM)

A farmacovigilancia foi uma atividade desenvolvida com o intuito de buscar
conhecer reacOes adversas ainda ndo descritas, para que se possa trabalhar a prevencao,
contribuindo para 0 aumento da seguranca no uso de medicamento (CORREA et al.,
2002).

Segundo a Organizacdo Mundial de Saide (OMS), Reacdo Adversa a
Medicamento (RAM) é definida como um efeito nocivo ou ndo desejado de um
medicamento, ocorrendo em doses usualmente empregadas para tratamento, profilaxia
ou diagndstico de uma enfermidade, ap6s sua administracdo (WHO, 1969).

Torna-se importante realizar os estudos pos comercializagdo de medicamentos
pois este ira suprir as limitacdes metodolégicas dos ensaios clinicos (pré-
comercializagcdo) que torna impossivel conhecer reacbes adversas de uma ocorréncia
rara, bem como aquelas associadas com a administracdo prolongada do farmaco
(ROZENFELD, 1998).

Assim, embora os medicamentos contribuam de forma significativa para o
tratamento de doencas, as RAM geram perda da confianga do paciente em seu medico,
aumentam os custos dos cuidados com o paciente e podem imitar enfermidades,
resultando em investigagdes desnecessarias (GOMES; REIS, 2003).

A principal fonte de relatos de RAM ¢é a notificacdo espontanea, oriundos da
préatica médica, de outros profissionais de saude e dos proprios pacientes e/ou USUArios.
Ha também os relatos originados de observacdes de prescricdes monitorizadas, a
chamada busca ativa em prontuérios de pacientes hospitalizados. Ha ainda os relatos
vindos da literatura médica e dos estudos farmacoepidemiol6gicos - coorte ou caso-
controle (LORENZI, 1999).

A notificacdo esponténea é considerada o método de melhor relacdo custo-
efetividade, em termos potenciais, na deteccdo de RAM desconhecidas e raras, mesmo
pesando as limitagdes decorrentes da subnotificagdo, da qualidade nem sempre
satisfatoria das informaces e do desconhecimento do real nimero de pacientes expostos
(COELHO, 1998; WIHOLM et al., 1994).

J& 0 método de busca ativa de RAM atraves da monitorizacdo intensiva de
pacientes oferece como vantagens o registro de todos os eventos ligados ao paciente,
reunindo dados completos e confidveis. Além disso, a atividade educativa pode ser

desenvolvida durante a execucdo do programa, tornando a equipe de salde mais
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familiarizada com o diagndstico de RAM e sensibilizada para futuramente notificar
espontaneamente a ocorréncia de RAM (PFAFFENBACH et al., 2002).

1.4.2. Classificagdo das RAM

As RAM podem ser classificadas de acordo com a causalidade e a gravidade
de acordo com os critérios adotados pela Organizacdo Mundial de Saide (OMS), por
critérios propostos por Naranjo et al. (1981).

As reacdes adversas sdo definidas quanto a causalidade como: definida,
provavel, possivel, condicionais ou duvidosas (Quadro 1) (GOMES; REIS, 2003) e
ainda quanto & gravidade dos efeitos para o paciente em: leve, moderada, grave e
letal (Quadro 2) (WHO, 2000; WHO, 2002).

Quadro 01 - Classificagdo das RAM’s segundo critério de causalidade

Reacdo adversa | Caracteristicas

Definida E um evento clinico onde incluem-se diferencas nos padrdes
laboratoriais que ndo sdo explicados pela doenca de base ou por
outros medicamentos ou por substancia quimica. Esta reagdo pode ser
identificada a partir da administracdo da medicacdo, onde se espera a
melhora do quadro ao suspender o medicamento, e o retorno dos
sintomas no caso de uma nova exposi¢ao a0 Mesmo.

Provavel E um evento clinico que inclui diferencas nos padrGes laboratoriais
que ndo sdo justificadas pela doenca de base do paciente. E
identificada pela administracdo do medicamento onde se obtém uma
resposta clinicamente razoavel apds a sua suspensao.

Possivel E um evento clinico que inclui anormalidades em exames
laboratoriais. Pode ser explicada pela doenca de base ou por outros
medicamentos ou por substancia quimica. Sendo que a retirada do
medicamento pode ser inexistente ou conhecida.

Condicional E um evento clinico incluindo anormalidades de exames laboratoriais
que sdo entendidos como uma reacgdo adversa, onde se necessita de
mais informagbes para sua avaliacdo ou os dados estdo sob
observacéo.

Duvidosa Qualquer reacdo que ndo segue os critérios anteriores. Notificacdo
gue sugere uma reagdo adversa que ndo pode ser avaliada porque as
informacdes sdo insuficientes ou contraditorias e que ndo pode ser
completada ou verificada.

Fonte: (GOMES; REIS, 2003; NETO, 2005)



29

Quadro 02 - Classificagdo de RAM’s segundo o critério de gravidade

Reacdo adversa | Caracteristicas

Leve Reacdo de pouca importancia clinica e de curta duracdo que nédo
requer tratamentos ou suspensdo do medicamento.
Moderada Reagdo que altera as atividades usuais do paciente, resultando em

incapacidade transitdria sem sequelas, exigindo mudanca na
terapéutica, ndo sendo necessaria a suspensdo do farmaco agressor.
Pode causar falta ao trabalho ou a escola e podendo exigir
atendimento em servico de saude.

Grave Reacdo potencialmente fatal que ameaca diretamente a vida do
paciente provoca hospitalizacdo e requer interrupcdo da medicagédo e
tratamento da reacgao adversa.

Letal Reacdo que contribui direta ou indiretamente para o 6bito do paciente.

Fonte: (GOMES; REIS, 2003; NETO, 2005)

A identificacdo dessas classificacbes deve ser realizada ap6s extensas
observagOes do farmacéutico sobre um determinado paciente e coleta de dados da
histéria clinica. Diagnosticar RAM’s, proporcionando informacbes sobre o uso
adequado dos medicamentos e educar profissionais quanto ao beneficio/risco no ato da
prescricdo, sdo também objetivos dos servigos de farmacovigilancia. Além disso, o
diagndstico realizado deve ser confiavel e seguro tanto para os profissionais de salde,
pacientes, quanto para a propria ANVISA (NETO, 2005).

Para garantir maior seguranga nesse diagndstico, foram criados os chamados
algoritimos. Os algoritimos mais utilizado é o algoritimo de Naranjo por ser de mais
facil manejo, busca a relacdo causal entre a reacdo adversa e o farmaco, atraves de
somatorio, auxiliando o trabalho farmacéutico para a obtencdo de resultados (FUCHS,
2004). Esse algoritimo é composto por dez perguntas do tipo sim e ndo, sendo que para
cada questdo sdo atribuidos pontos parciais, cuja somatoria, ao final do processo
investigativo, permite classificar as RAM’s em quatro categorias: definida, provavel,
possivel, duvidosa. (NISHIYAMA et al., 2002).

O monitoramento das RAM ¢é essencial para a garantia da qualidade dos
fitoterapicos. E através desse controle efetivo que se pode garantir a seguranga do

tratamento com fitoterapicos.
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1.4.3. Interagbes no Uso de Fitoterapicos

O termo interaces medicamentosas se refere a interferéncia de um farmaco na
acdo de outro, ou de um alimento ou nutriente na acdo de medicamentos. Existem
interacGes medicamentosas benéficas ou desejaveis, que tém por objetivo tratar doencas
concomitantes, reduzir efeitos adversos, prolongar a duracdo do efeito, impedir, ou
retardar o surgimento de resisténcia bacteriana, aumentar a adesdo ao tratamento,
incrementar a eficacia ou permitir a reducéo de dose. As interagBes indesejaveis sdo as
que determinam reducdo do efeito ou resultado contrario ao esperado, aumento na
incidéncia e na gama de efeitos adversos e no custo da terapia, sem incremento no
beneficio terapéutico. As interacdes que resultam em reducdo da atividade do
medicamento e consequentemente na perda de sua eficicia sdo dificeis de serem
detectadas e podem ser responséveis pelo fracasso da terapia ou progressdo da doenca.
Os fatores genéticos, idade, condi¢bes gerais de saude, funcbes renal e hepética,
consumo de alcool, tabagismo, dieta, assim como fatores ambientais, influenciam a
suscetibilidade para interacdes medicamentosas (SEHN et al., 2003).

Muitas vezes, um unico farmaco néo € o suficiente para a recuperacdo da saude.
Desta forma, dois ou mais fa&rmacos poderdo ser prescritos e esta combinagdo, nem
sempre, trard o beneficio almejado, isso porque farmacos podem interagir entre si,
causando a denominada “interacdo medicamentosa” que podera ser entendida como
“mudanca no efeito de um farmaco, causado por outro tomado no mesmo periodo”.

Essas interagdes ndo se reduzem, somente, ao universo das substancias quimicas
sintetizadas, mas também, com aquelas, presentes em plantas que sdo empregadas na
preparacao de chés, xaropes caseiros e medicamentos fitoterapicos.

O Quadro 03 demonstra varias espécies medicinais com suas respectivas
IndicagOes/Acdes terapéuticas, Padronizagdo/Marcador e interagbes medicamentosas.
Este foi adaptada de Nicoletti, 2007 com base nas principais interagdes medicamentosas
de fitoterdpicos de uso oral constantes na Resolucdo RE n°. 89, de 16 de marco de 2004,
complementados pela pesquisadora com outras espécies (BRASIL, 2004). Assim, fica
evidente os varios efeitos adversos que podem promover quando associados a outros
farmacos, ou mesmo com outros fitoterapicos. Enfatizando a importancia de
conscientizagdo da equipe de profissionais envolvidos nos processos de prescrigao,

dispensagdo e administracdo dos medicamentos.
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Quadro 03 - Listas de Plantas Medicinais e suas interacdes medicamentosas.

Alcachofra (Cynara scolymus L.)*

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:

Colerético e colagogo. Cinarina ou derivados do acido cafeoilquinico
expressos em é&cido clorogénico (dose didria:
7,5mg a 12,5mg de cinarina ou derivados)

Interacbes medicamentosas: Estudo em animais demonstrou que o efeito diurético promovido pela
alcachofra podera ser prejudicial quando utilizada com diuréticos, porque o volume sanguineo podera
diminuir drasticamente gerando quedas de presséo arterial por hipovolemia e como a alcachofra atua na
diurese, incluindo a excrecdo de potassio, existe a possibilidade de desencadeamento de niveis baixos de
potéssio na corrente sanguinea gerando a hipocalemia. As interages mais graves poderdo ser verificadas
com diuréticos de al¢a (furosemida) e tiazidicos (Clortalidona, Hidroclorotiazida, Indapamida).

Alho (Allium sativum L.) *

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:

Coadjuvante no tratamento de hiperlipedemia e | Aliina ou Alicina (dose diaria: 6 a 10mg de Aliina)
hipertensdo  arterial leve; prevencdo da
aterosclerose.

Interacbes medicamentosas: Pacientes que utilizam anticoagulantes orais como a varfarina poderdo
apresentar aumento do tempo de sangramento quando forem administrados medicamentos contendo
alho; efeito semelhante sera observado no uso dos antiplaquetarios. O alho podera intensificar o efeito de
drogas hipoglicemiantes (insulina e glipizida) causando uma diminuicdo excessiva dos niveis de acUcar
no sangue (hipoglicemia).Quando usado com saquinavir (empregado no tratamento de infecgdo por HIV)
podera diminuir os niveis plasmaticos daquela droga tornando seu efeito terapéutico menos eficaz o que
podera ocorrer com outras drogas anti-retrovirais.Drogas metabolizadas pelo sistema hepético enzi-
matico P450 poderdo ser afetadas pelo alho além de que quimioterapicos poderdo ter seus niveis
alterados conforme foi evidenciado, através de estudo em laboratorio, que a citarabina e a fludarabina,
utilizadas no tratamento de leucemia apresentaram efeito intensificado.Outros estudos demonstraram
uma pequena reducdo dos niveis de colesterol no sangue apds administracdo oral de suplementos
contendo alho e, também, reducdo na pressdo sanguinea, aspectos que deverdo ser considerados, uma
vez que serdo intensificados quando utilizado com medicamentos que apresentem estas acOes
terapéuticas.Individuos com problemas de tiredide ou aqueles que tomam medicamentos para esta
disfuncgdo deverdo ter cautela no uso de suplementos contendo alho uma vez que o alho podera afetar a
tiredide.

Boldo, Boldo-do-Chile (Peumus boldus Molina)*

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:
Colagogo, colerético, tratamento sintomatico de Alcal6ides totais calculados como boldina (dose
disturbios gastrintestinais espasticos. diéria: 2 a 5mg de boldina).

Interaces medicamentosas: A boldina causa inibicdo da agregacdo plaquetéaria decorrente da ndo for-
macédo do tromboxano A2, tanto em modelos animais como em amostras de sangue humano. Pacientes
que estdo sob a terapia de anticoagulantes ndo devem ingerir concomitantemente medicamentos
contendo Boldo pela acdo aditiva a fungdo antiplaquetaria de anticoagulantes.

Camomila (Matricaria recutita L.)*

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:
Antiespasmadico, antiinflamatdrio topico, Apigenina — 7- glucosideo (dose diaria: 4 a 24mg
disturbios digestivos e insonia leve. de Apigenina — 7 glucosideo).

Interaces medicamentosas: A camomila interage com anticoagulantes (como a varfarina) e mantera o
risco de sangramento. Com barbittricos (fenobarbital) e outros sedativos, a camomila podera intensificar
ou prolongar a acdo depressora do sistema nervoso central; reduz a absorcao de ferro ingerido através de
alimentos ou medicamentos. Pesquisas em animais sugerem que a camomila interfere no mecanismo
com que 0 corpo processa determinadas drogas através do sistema enzimatico hepatico citocromo P450.
Além disso, a camomila podera apresentar efeito antiestrogénico e interagir com drogas ou suplementos
contendo soja ou Trifoliumpratense. Varias outras interacdes estdo descritas, porém, ndo estdo
cientificamente bem estudadas.
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Cascara Sagrada (Rhamnus purshiana D.C.)*

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:
Constipagao ocasional. Cascarosideo A (dose didria: 20 - 30mg
cascarosideo A)

Interaces medicamentosas: O seu uso concomitante com diuréticos tiazidicos ndo é recomendado, ja
que podera ocorrer excessiva perda de potassio, resultando em quadro de hipocalemia. Outro aspecto € a
promocgao do desequilibrio de eletrolitos o que podera potenciar o efeito de glicosideos cardiotonicos.
Como intensifica o transito gastrintestinal podera, ainda, afetar a absorcdo de medicamentos
administrados por via oral. Aumenta a pressdo sanguinea.

Castanha da India (Aesculus hippocastanum L.) *

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:
Fragilidade capilar, insuficiéncia venosa. Escina (dose diaria: 32 a 120 mg de Escina).

Interacbes medicamentosas: Teoricamente, em razdo de seus constituintes, a semente de Castanha da
india aumenta o risco de sangramentos quando utilizada com é&cido acetilsalicilico, varfarina, heparina,
clopidogrel e antiinflamatérios como ibuprofeno ou naproxeno. A escina, o principal componente
saponinico da castanha da india, se liga as proteinas plasmaticas podendo afetar a ligacdo de outras
drogas. Em estudos baseados em animais, esta droga podera intensificar o efeito hipoglicemiante de
usuarios de medicamentos para diabetes por via oral ou, ainda, insulina. A eficacia de farmacos com
atividade antiacida ou antitlcera poderd ser afetada na presenga desta planta que é irritante ao trato
gastrintestinal; quando utilizada com sene podera ocorrer potencializacdo do efeito laxativo. Ndo devera
ser administrada com outras drogas nefrotdxicas, como a gentamicina.

Centella Asiatica (Centella asiatica (L.) Urban.)*

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:

Insuficiéncia venosa dos membros inferiores. Acidos Triterpénicos (asiaticosideos,
madecassosideo) [dose diaria: 6,6 a 13,6mg de
asiaticosideos].

Interacdes medicamentosas: Em estudo realizado com modelo animal, utilizando o extrato desta planta,
foi demonstrada agdo antagbnica dos componentes ativos da Centella asiatica aos efeitos que a
dexametasona exerce como agente supressor no processo de cicatrizacdo de ferimento, ou seja, 0
resultado demonstrou contribuicdo efetiva no processo cicatricial. Em pacientes portadores de
hanseniase, as administragfes orais de C. asiatica e capsulas de cloreto de potassio resultaram em terapia
eficaz, tanto quanto a terapia utilizando dapsona.

Cimicifuga (Cimicifuga racemosa (L.) Nutt.). *

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador: 27-deoxyacteina ou acido
Sintomas do climatério. isoferlico (dose didria: 1 a 8 mg de 27-
deoxyacteina).

Interacfes medicamentosas: Esta planta podera desencadear interacdo com estrogenos e contraceptivos
orais porque os principios ativos ocupam os receptores estrogénicos onde, seletivamente, suprimem a
secrecdo de LH. Outro aspecto de interesse é que esta planta podera potenciar o efeito de medicamentos
anti-hipertensivos causando, assim, hipotensdo; quando usada, concomitantemente, com tamoxifeno
poderé ocorrer potencializagdo deste Gltimo, porém, mais estudos deverdo ser conduzidos para elucidar
melhor esta possibilidade. Teoricamente, em razdo da presenca de alcool nas solugdes extrativas conten-
do esta droga, seu uso com dissulfiram ou metronidazol podera desencadear nausea ou vomito. A
administracdo desta droga inibe a absorcéo de ferro.

Equinacea(Echinacea purpirea Moench)*

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:
preventivo e coadjuvante na terapia de resfriados e | Derivados do &cido caféico — acido clorogénico,
infeccdes dos tratos respiratdrio e urinario. acido chicdrico (dose diaria: 12-31 mg de acido

chicérico).
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Interacbes medicamentosas: O uso da equinacea deve ser restringido, no maximo, a somente 8 semanas
de uso continuo pois podera causar danos hepéticos além de ndo ser administrada em doengas como
tuberculose, esclerose multipla, sindrome da imunodeficiéncia adquirida, infeccdes oportunistas em
sindrome da imunodeficiéncia adquirida e doengcas autoimunes. Quando administrada,
concomitantemente, com esterdides anabolizantes, metotrexato, cetoconazol e amiodarona, o risco de
hepatotoxicidade serd aumentado. Sendo uma planta que estimula o sistema imunoldgico, a equinacea
ndo devera ser administrada com farmacos imunossupressores.

Erva-cidreira (Melissa officinalis L.)*

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:

Carminativo, antiespasmodico e distirbios do | Acidos hidroxicindmicos calculados em &cido

sono. rosmarinico (dose diaria: 60-180 mg de &cido
rosmarinico)

Interaces medicamentosas: A erva cidreira pode interagir com outrosmedicamentos contendo plantas
medicinais, especialmente, Kava-kava (Piper methysticum G. Forst).De maneira geral interage com
depressores do sistema nervoso central e com horménios tiroideanos(podera se ligar a tirotropina).

Erva de Sao Joao (Hypericum perforatum L.)*

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:
Estados depressivos leves a moderados, ndo | Hipericinas totais (dose diaria: 0,9 a 2,7g de
endogenos. hipericina)

Interacfes medicamentosas: Embora ndo haja relato de interagdo entre o hipérico com alimentos (queijos
envelhecidos, figado de galinha, creme azedo e vinho tinto) e plantas que contenham tiramina, esta
interacdo devera ser considerada. Os acidos tanicos presentes no hipérico poderdo inibir a absorcéo de
ferro. A possivel interacdo medicamentosa entre o hipérico e os contraceptivos orais pode resultar em
sangramentos e, até mesmo, em gravidez indesejada. A administracao de hipérico com lansoprazol, ome-
prazol, piroxicam e sulfonamida podera aumentara a foto sensibilidade. O hipérico potencializa o efeito
de inibidores da monoamino oxidase, aumentando a pressdo sanguinea. Quando administrada com
farmacos como ciclosporina (para evitar a rejeicdo em transplantes) e indinavir (para tratamento de
AIDS) os niveis sanguineos destes farmacos poderdo ser reduzidos gerando consequéncias graves. Ou-
tros farmacos que poderdo ter reducdo nos niveis sanguineos e comprometimento da acdo se usados
conjuntamente com o hipérico sdo: digoxina, teofilina e varfarina. O hipérico interfere na via em muitas
drogas sdo submetidas as enzimas hepaticas citocromo P450 e, como consequéncia, 0s niveis sanguineos
destas drogas poderdo ser aumentados em pequeno espago de tempo causando aumento dos efeitos ou
potencializando reagdes adversas sérias e/ou serem diminuidas no sangue em espaco de tempo maior.
Exemplos de drogas que poderdo ser afetadas: omeprazol, talbutamida, cafeina, carbamazepina,
ciclosporina, midazolam, nifedipina, sinvastatina, teofilina, antidepressivos triciclicos, varfarina,
inibidores da transcriptase reversa ndo nucleosideas, ou inibidores da protease. A sindrome
serotoninérgica podera ser causada quando o hipérico for utilizado, concomitantemente, com alguns
farmacos das classes: antidepressivos triciclios, inibidores da recaptacdo de serotonina, inibidores da
monoamino oxidase, inibidores de apetite, antienxaquequosos (agonistas serotoninérgicos e alcaldides
do ergot), broncodilatadores e alimentos (que contenham tiramina ou triptofano).

Erva-doce, Anis (Pimpinella anisum L.) *

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:

Antiespasmadico, distarbios dispépticos. Trans-anetol (dose diaria: 0-1 ano 16 a 45 mg de
trans-anetol; 1-4 anos: 32-90 mg de trans-anetol;
adultos: 80-225 mg de trans-anetol).

Interaces medicamentosas: A erva-doce possui agdo sedativa discreta quando usada na forma de chas,
entretanto, ndo é sabido de qual fracdo quimica da droga provém esta acdo. Quando administrada com
drogas hipnoticas podera prolongar o efeito destas Gltimas.

Erva-de-S&o0-Jodo (Hypericum perforatum L.)**

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcadores:

Tratamento da depressdo leve a moderada, com | 6leo  essencial, taninos, resinas, pectina,
perfil de  tolerabilidade  superior  aos | naftodiantronas (hipericina, pseudohipericina),
antidepressivos sintéticos floroglucindis (hiperforina), flavondides
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(quercetina, quercetrina, isoquercetina, rutina),
procianidinas (procianidina, catequina), fitosterois,
vitaminas C, carotenos, aminoacidos e saponinas
[Dose diaria: 300 mg de H. perforatum]

Interacdes medicamentosas:

O hipérico reduza os niveis séricos de varios farmacos, provavelmente por indugdo das enzimas
hepaticas (citocromo P 450 - isoenzima CYP1A2). Pesquisadores da Universidade de Zurique (Suica)
mostraram que a erva interfere no efeito imunossupressor da ciclosporina, utilizado na prevencgdo de
rejeicdo a orgdos transplantados. Existem evidéncias de que o hipérico possa reduzir os niveis
plasmaticos de digoxina. Como a reducdo dos niveis plasmaticos de digoxina nesta proporcdo altera o
funcionamento cardiaco, os niveis séricos de digoxina devem ser consequentemente monitorados em
pacientes que estiverem utilizando hipérico, cujo uso deve ser evitado ou interrompido e a dosagem de
digoxina ajustada se necessario. Dados mostram que ocorrem sangramentos e falhas de contraceptivos
orais em mulheres usando hipérico concomitantemente, inclusive a contracepcdo hormonal de
emergéncia. A incidéncia da interacdo entre hipérico e contraceptivos ndo é conhecida. Entretanto, desde
que exista o risco, mulheres utilizando contraceptivos orais devem evitar o uso do hipérico ou devem
usar métodos contraceptivos adicionais. A utilizagdo concomitante de hipérico e sinvastatina diminuem
os niveis plasmaticos deste dltimo. O hipérico como indutor enzimatico, pode diminuir os niveis
plasmaticos de outros farmacos como: antidepressivos triciclicos, amitriptilina, nortriptilina,
anticonvulsivantes (carbamazepina, fenitoina, fenobarbital), anticoagulantes, femprocumona e varfarina

Eucalipto (Eucalyptus globulus L.)*

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:
Anti-séptico e antibacteriano das vias aéreas | Cineol (dose didria: 14 — 42,5 mg de cineol).
superiores; expectorante.

Interacdes medicamentosas: Estudos em animais indicaram possibilidade de que o 6leo essencial, obtido
a partir das folhas do eucalipto, induz enzimas hepaticas envolvidas no metabolismo de farmacos e a
acdo de outras drogas podera ser diminuida quando administradas, concomitantemente.Relatos clinicos
associam a administracéo oral do 6leo de eucalipto com dificuldade de raciocinio e alteragdes no sistema
nervoso; estes sintomas poderdo ser intensificados quando esta droga for administrada conjuntamente
com medicamentos que atuam no sistema nervoso central (benzodiazepinicos, barbitdricos, narcéticos,
alguns antidepressivos e alcool).Estudos em animais demonstraram que o eucalipto diminui os niveis de
aclcar no sangue e devera ser utilizado com cautela em pacientes diabéticos. Quando aplicado a pele
com logdo contendo 5-fluoruracila, o eucalipto aumenta a absorcao desta droga.

Gengibre (Zingiber officinale Rosc.) *

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:
Profilaxia de nauseas causada por movimento | Gingerdis (6-gingerol, 8-gingerol, 10-gingerol, 6-
(cinetose) e pés-cirdrgicas. shogaol, capsaicina) [dose diaria: criangas acima

de 6 anos: 4-16 mg de gingerdis; adulto: 16-32 mg
de gingerois].

Interaces medicamentosas: Ha evidéncias de que o gengibre estimula a producdo de &cido cloridrico
estomacal e, como consequéncia, em teoria, podera comprometer a acdo de medicamentos contendo
sucralfato, ranitidina ou lansoprazol; contrariamente, ao que foi verificado em animais,ou seja, protecdo
estomacal. Teoricamente o gengibre poderd aumentar o risco de sangramento quandoadministrado
conjuntamente ao &cido acetilsalicilico, varfarina, heparina, clopidogrel, ibuprofeno ou naproxeno ou
outros medicamentos que apresentem esta agdo; em doses elevadas podera desencadear sonoléncia, além
de que podera interferir com medicamentos que alteram a contragdo cardiaca incluindo os beta-
bloqueadores, digoxina e outros medicamentos para o coracdo. Existe a possibilidade de diminuicéo dos
niveis de aclicar no sangue e, portanto, podera interferircom medicamentos administrados por via oral
para diabéticos ou com a insulina. Estudos sugerem que fitoquimicospresentes em dietas como capsaina,
curcumina, [6]-gengerol e resveratrolapresentam efeito inibitério na P-glicoproteina potencializando
interacdes alimentos-medicamentos.

Ginkgo biloba (Ginkgo biloba L.) *
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IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:

Vertigens e zumbido (tinidos) resultantes de | Extrato padronizado com 24% de

disturbios circulatérios gerais e distirbios cir- | Ginkgoflavonéides (quercetina, Kaempfer,

culatdrios periféricos (claudicacdo intermitente) e | Isorhamnetina) e 6% de terpenolactonas

insuficiéncia vascular cerebral. (bilobalide, ginkgolideos A, B, C, E) [dose didria:
80 a 240 mg de extrato padronizado, em 2 ou 3
administragbes ou 288 - 576 mg de
ginkgoflavondides e 7,20 — 14,4 mg de ter-
penolactonas].

Interacfes medicamentosas: O uso de ginkgo podera potencializar a agdo do &cido acetilsalicilico e do
clopidogrel, de anticoagulantes como varfarina e heparina, além de antiinflamatérios ndo esteroidais
como ibuprofeno ou naproxeno, aumentando, assim, o risco de sangramentos. Usudarios de
medicamentos contendo alho, vitamina E, varfarina, acido acetilsalicilico e outras drogas
antiplaquetarias ou anticoagulantes devem ser advertidos sobre os riscos decorrentes das possiveis
interacdes com esta planta. A administracdo do ginkgo podera diminuir a acdo de anticonvulsivantes
(fenitoina) e, em presenca de antidepressivos (inibidores da monoamino oxidase), intensifica a agdo
farmacol6gica destas drogas e, também, dos efeitos colaterais como cefaléia, tremores e surtos maniacos.
Quando usado com sertralina podera desencadear aumento nos batimentos cardiacos, hipertermia,
sudorese intensificada, rigidez muscular e agitacdo. Estudos preliminares demonstram que o ginkgo po-
dera afetar os niveis de insulina e do aglcar no sangue, o que demanda cuidados adicionais ao usuario
destes medicamentos. Em teoria, 0 ginkgo podera intensificar a acdo de drogas usadas para disfuncéo
erétil como sildenafil, dos efeitos colaterais de fluoruracil e da toxicidade renal das ciclosporinas. Doses
elevadas de ginkgo poderdo elevar a pressdo sanguinea quando administrado com alimentos (com
elevados niveis de proteina ou em conservas) que tenham tiramina. Existem indmeros estudos sobre as
interacdes envolvendo o ginkgo, porém, ndo conclusivos, além de que alguns deles demonstram
resultados contraditorios. Baseado em dados de laboratorio e pesquisa em humanos, o uso de ginkgo
podera diminuir a pressdo sanguinea embora haja relato de elevacdo de pressdo em individuo que estava
tomando diurético a base de tiazida. Teoricamente, altas concentracdes de ginkgo poderdo reduzir a
fertilidade em homens e mulheres.

Ginseng (Panaxginseng C. A, Meyer)*

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:
Estado de fadiga fisica e mental, adaptogeno. Ginsenosideos (dose diaria: 5mg a 30 mg de
ginsenosideos totais.

Interacbes medicamentosas: Estudos em humanos sugerem que o ginseng podera reduzir a acdo
anticoagulante da varfarina e aumentar o risco de sangramentos quando utilizado com acido
acetilsalicilico, heparina, clopidogrel além de antiinflamatorios ndo esteroidais como ibuprofeno e
naproxeno. Estudos in vitro mostraram que muitos componentes do P. ginseng inibem a formacéo do
Tromboxano A, e, consequentemente, a agregagao plaquetaria. Podera diminuir os teores de aglicar no

sangue e este efeito podera ser intenso em diabéticos, 0 que demanda maiores cuidados ao usuario de
medicamento hipoglicemiante. O ginseng podera desencadear efeitos estrogénicos e 0 seu uso tem sido
associado a relatos de sensibilidade de mama, falha de periodos menstruais, sangramentos vaginais pos-
menopausa, aumento de mama em homens, dificuldade em conseguir e manter a eregdo ou aumento da
libido.O uso de ginseng com antidepressivos inibidores da monoamino oxidase podera desencadear
tremores, cefaléias e insdnias. Baseado em relatos clinicos o ginseng podera alterar pressdo sanguinea ou
a efetividade de medicamentos cardiacos, incluindo bloqueadores de canais de calcio. Teoricamente, 0
ginseng podera interferir no metabolismo de drogas que usam o sistema enzimatico hepatico P450 e a
consequéncia sera a elevagdo da concentragdo destas drogas no sangue podendo aumentar o efeito ou
intensificar reacdes adversas sérias; poderd, também, aumentar o efeito estimulante de café, chas,
chocolate, cafeina, entre outros. Acrescido a isto, baseado em relatos clinicos o uso de ginseng podera
aumentar ou diminuir a pressdo sanguinea; neste aspecto, muita cautela devera ser empregada na
administragdo com plantas que ou aumentam ou diminuem a pressdo sanguinea. O efeito analgésico de
opidides podera ser inibido se o ginseng for utilizado. Uma interacdo positiva foi avaliada em
voluntarios sadios através da utilizagdo de ginseng conjuntamente ao ginkgo, demonstrando ser mais
efetiva no aumento da fungdo cognitiva do que cada droga quando administrada individualmente. O
ginseng ndo € recomendado a mulheres gravidas ou em fase de amamentacdo; ha relato de morte
neonatal e o desenvolvimento de caracteristicas masculinas em bebé do sexo feminino ap6s a mae ter
utilizado ginseng durante a gravidez.

Guaco (Mikania glomerulata Sprengl.)*
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IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:
Expectorante, broncodilatador. Cumarina (Dose diaria: 0,525 - 4,89 mg de
cumarina)

Interacbes medicamentosas: Extratos secos de Guaco poderdo interagir, sinergicamente “in vitro”, com
alguns antibidticos como tetraciclinas, cloranfenicol, gentamicina, vancomicina e penicilina.

Guarana (Paullinea cupana H.B.K.)*

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:
Astenia e como estimulante do Sistema Nervoso | Trimetilxantinas (Cafeina) [dose diaria: 15a 70
Central. mg de cafeina].

Interacdes medicamentosas: Potencia a agdo de analgésicos e, quando administrado com anticoagulantes,
poderd inibir a agregacdo de plaquetas aumentando o risco de sangramento.

Horteld-pimenta (Mentha piperita L.)*

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:
Carminativo, expectorante e colicas intestinais. Mentol 30%-55% e mentona 14%-32% (dose
diéria: 0,2 a 0,8 g de dleo).

Interacfes medicamentosas: Estudos recentes em modelos animais relatam que a absorcdo de ferro pelas
proteinas sanguineas foi inibida quando chas de horteld-pimenta foram administrados, o que pode exige
precaucdo na administracdo desta droga em pacientes anémicos ou criangas. Outros estudos relatam que
quando administrada por via oral podera aumentar os niveis sanguineos de drogas como a felodipino, e
sinvastatina. Em animais, o 6leo aumentou os niveis de ciclosporina no sangue, embora, os efeitos em
humanos ndo sejam claros. Baseado, também, em experimentos em animais, o 6leo de horteld usado na
pele com 5-fluoruracil, podera intensificar a velocidade de absorcao deste Gltimo. Estudos em laboratorio
demonstram que o 6leo de horteld interfere no sistema enzimatico hepatico citocromo P450 e, como
consequéncia, os niveis de outras drogas administradas, concomitantemente, poderdo se elevar no sangue
promovendo intensificagdo dos efeitos ou potencializando reacfes adversas sérias. Algumas drogas
como camomila, alcaguz, equinécea, hipérico, entre outras, se utilizadas conjuntamente a hortel,
poderdo ser afetadas.

Kava-kava (Piper methysticum Forst) *

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:
Ansiedade, insdnia, tensdo nervosa e agitacao. Kavapironas e kavalactonas (dose diaria: 60 —
120mg de kavapironas).

Interaces medicamentosas: Muitos casos de toxicidade hepética tém sido relatados na Europa apds o
uso de produtos contendo extratos de rizoma de Piper methysticum. A Organizacdo Mundial da Saude
orienta para que esta droga ndo seja administrada por mais de trés meses sem orientacdo médica; até
mesmo dentro da posologia indicada, os reflexos motores e a habilidade na direcdo ou a operacdo de
equipamentos pesados podera ser afetada de maneira diversa. Baseado em relatos clinicos de toxicidade
hepatica, incluindo hepatite, cirrose e insuficiéncia hepatica, a possibilidade de ocorréncia de danos
hepaticos podera ocorrer se esta planta for administrada com drogas como esteréides anabolizantes,
amiodarona, metotrexato, paracetamol e medicamentos antifingicos administrados por via oral como o
cetoconazol. Esta planta potencia a agdo de drogas que atuam no sistema nervoso central como alcool,
barbitiricos, benzodiazepinicos e agentes psicoativos; sob outro aspecto, podera reduzir a eficécia da
levodopa que é medicamento utilizado para doenca de Parkinson pois a kava-kava antagoniza o efeito da
dopamina. O uso concomitante com outros antagonistas dopaminicos podera causar bloqueio
dopaminérgico e provocar discenesia, distonia e parkisonismo. Existe a possibilidade de interacdo de
Kava-kava com alprazolam, cimetidina e terazosina. Esta planta possui propriedade diurética e, por esta
razdo, o seu uso com farmacos diuréticos podera desencadear acédo aditiva.

Maracuja (Passiflora incarnata L.) *

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:

Sedativo. Flavondides totais expressos na forma de
isovitexina ou vitexina (dose diaria: 25 a 100 mg
de vitexina/isovitexina).
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Interaces medicamentosas: O maracuja possui em sua constituicdo fraces alcaloidicas, derivados do
indol, como harmana, harmina; e porc¢des flavonoidicas, vitexina, isvitexina. Tais fragdes promovem
acOes depressoras inespecificas do sistema nervoso central contribuindo, assim, para a acdo sedativa e
tranquilizante; em consequéncia, pode interagir com hipnoéticos e ansioliticos, intensificando suas acoes.
Fundamentado em pesquisas com animais, 0 uso desta droga com alcool ou outras drogas sedativas-
hipnéticas podera aumentar a intensidade de sonoléncia de benzodiazepinicos como o lorazepam ou
diazepam, barbitdricos como o fenobarbital, narc6ticos como a codeina, alguns antidepressivos e alcool.
O uso desta planta com drogas inibidoras da monoamino oxidase (isocarboxazida, fenelzina e
tranilcipromina) podera causar efeito aditivo. Teoricamente, podera ocorrer sangramento se 0 maracuja
for administrado, concomitantemente, com aspirina, varfarina ou heparina e, antiplaquetarios como
clopidogrel e, ainda, com drogas antiinflamatérias ndo esteroidais como o ibuprofeno e o naproxeno.
Estudos ainda propdem que o uso de passiflora com cafeina, guarana ou efedra poderd causar de
aumento da pressao arterial.

Salgueiro (Salix alba L.)*

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:
Antitérmico, antiinflamatério, analgésico. Salicina (dose diaria: 60 a 120mg de salicina).

Interacbes medicamentosas: Na literatura tem sido relatada a associacdo de nefro toxicidade do
paracetamol quando utilizado, concomitantemente, com o &cidoacetilsalicilico. Embora nenhum dado
relevante esteja disponivel para o emprego do Salixalba é possivel de se assumir que ervas contendo
salicilatos quando utilizadas com paracetamol poderédo resultar em nefro toxicidade e, particularmente,
guando utilizadas em doses elevadas. Deve ser acrescido, também, que o uso do paracetamol com
salicilatos podera produzir efeito aditivo sobre a inibicdo da funcdo plaquetéaria. A presenca de taninos
desta planta podera interferir na absorcdo de ferro a partir de medicamentos ou alimentos. Outras
interacdes poderdo ocorrer com alcool, beta-bloqueadores e sulfoniluréias.

Sene (Senna alexandrina Mill.)*

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:

Laxativo. Derivados hidroxiantracénicos (calculados como
senosideo B) [Dose Diaria: 10-30 mg de senosideo
B].

Interacbes medicamentosas: A diminuigdo do tempo do transito intestinal (pela agdo laxativa da droga)
poderd reduzir a absorcdo de farmacos administrados por via oral; outra consequéncia da acdo
terapéutica da droga é o aumento da perda de potassio que podera potenciar os efeitos de glicosideos
cardiotonicos (digitalis e estrofanto). Existindo a hipocalemia, por uso prolongado abusivo como
laxativo, podera ocorrer intensificacdo da agdo de farmacos antiarritmicos, como a quinidina, que afeta
0s canais de potéassio. O uso simultdneo com outras drogas ou ervas que induzem hipocalemia, como
diuréticos tiazidicos, adrenocorticosterdides ou Glycyrrhizauralensis podera exacerbar o desequilibrio de
eletrolitos.

Saw palmetto (Serenoa repens [Bartram] J. K. Small)*

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizag&o/Marcador:
Hiperplasia benigna da prostata. Acidos graxos (dose diaria: 272 a 304 mg de
acidos graxos).

Interacbes medicamentosas: O sawpalmetto possui acdo hormonal oposta a da testosterona e podera
interagir com estrogenos presentes em terapia de reposicdo hormonal e em contraceptivos orais.
Teoricamente, o sawpalmeto interfere em terapias de reposicdo hormonal ou no uso de
anticoncepcionais, ou mesmo, em drogas como soja (pela presenca de isoflavonas). Outras limitag6es de
uso estdo relacionadas a administragdo conjunta com outras drogas que afetam os hormdnios sexuais
masculinos como finasterida ou flutamida. Baseado em relatos clinicos, o sawpalmetto podera aumentar
0 risco de sangramento quando administrado conjuntamente a farmacos como acido acetilsalicilico,
varfarina, heparina, clopidogrel, antiinflamatérios ndo esteroidais como ibuprofeno ou naproxeno. A
presenca de taninos nesta planta podera limitar a absorcdo de ferro.

Tanaceto (Tanacetum parthenium Sch. Bip.)*
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IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:
Profilaxia da Enxaqueca. Partenolideos (dose diaria: 0,2 — 1 mg de
partenolideos).

Interacbes medicamentosas: O tanaceto apresenta atividade anticoagulante e por esta razdo, se ad-
ministrado conjuntamente a farmacos anticoagulantes de uso oral poderd aumentar o risco de
sangramentos espontaneos por agdo sinérgica (acido acetilsalicilico, varfarina, heparina, clopidogrel,
antiinflamatérios ndo esteroidais); o tanaceto tem sua eficacia diminuida em presenca de antiin-
flamatdrios ndo esteroidais. Por outro lado em sua composicdo encontram-se taninos, que formam
complexos com o ferro podendo, assim, comprometer a absorcdo de ferro em pacientes que estejam sob
a terapéutica de suplementos com ferro. A foto sensibilidade desencadeada por algumas drogas podera
ser intensificada pela administragdo do tanaceto.

Uva-ursi (Arctostaphylos uva-ursi Spreng) *

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:
Infecces do trato urinario. Quinonas calculadas em arbutina (dose diaria: 400
a 840 mg de quinonas [arbutina]).

Interacfes medicamentosas: A uva-ursi ndo deve ser administrada concomitantemente com medica-
mentos ou alimentos que acidificam a urina.

Valeriana (Valeriana officinalis L.) *

IndicacBes/Agdes terapéuticas: Padronizagdo/Marcador:

Insonia leve, sedativo e ansiolitico. Sesquiterpenos (&cido valerénico, acido
acetoxivalerénico) [Dose diaria: 0,8 a 0,9 mg de
sesquiterpenos].

Interacdes medicamentosas:

A valeriana possui acdo sedativa e esta propriedade podera ser potencializada quando utilizada com
benzodiazepinicos, barbitdricos, narcéticos, alguns antidepressivos, alcool e anestésicos promovendo,
assim, maior tempo de sedacdo. As solugles extrativas desta droga apresentam alcool, o que podera
causar nauseas ou vomitos quando administrada com metronidazol ou dissulfiram. A valeriana podera
interagir com certos farmacos que utilizam metabolismo hepatico.

(*) Tabela adaptada pela pesquisadora a partir dos dados de Nicolletti et al., 2007 e Cordeiro et. al,
2005**.

Segundo Nicolletti et al. (2007) com relagdo as outras espécies listadas na RE nC.
89, de 16 de marco de 2004 (BRASIL, 2004) ndo foram encontrados dados na literatura
sobre interacdo medicamentosa, referentes aos constituintes das plantas Espinheira-
Santa (Maytenus ilicifolia Mart. Ex Reiss.), Hamamelis (Hamamelis virginiana L.) e

Poligala (Polygala senega).
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2. JUSTIFICATIVA

A criacdo das Farmécias Vivas pelo Professor Francisco José de Abreu Matos
foi inspirada em principios defendidos pela Organizacdo Mundial de Saiude (OMS). O
aproveitamento das plantas medicinais usadas pelo povo durante séculos constituiu um
patriménio de valor incalculavel, pelo seu emprego na atencdo bésica de saide, como
terapia eficiente e de baixo custo equivalente aos medicamentos alopaticos tradicionais,
sendo que estas plantas, em geral, apresentam menos efeitos adversos (CEARA, 2015a).

Para definir a Relagdo de Plantas Medicinais (REPLAME - CEARA) o Comité
Estadual de Fitoterapia levou em conta o perfil epidemiolégico da populacéo e a base
cientifica do Projeto Farmécias Vivas da UFC (atual Programa Farmécias Vivas
Francisco José de Abreu Matos). Na UFC existe um banco de dados desenvolvido pelo
referido professor com registro de estudos cientificos sobre planas medicinais regionais,
compreendendo as &reas de boténica, farmacologia, agronomia, farmacognosia,
farmacotécnica e fitoterapia. Assim, foram selecionadas trinta plantas medicinais,
garantindo ao usuario uma opcéo segura, atendendo a um perfil da necessidade regional
(CEARA, 2012).

As Farmécias Vivas, modelo Il1, no estado do Ceara, encontram-se organizadas
de modo que tém o controle de todas as etapas: certificagdo botanica, cultivo das plantas
medicinais, preparacdo de fitoterdpicos e sua dispensacdo nos postos de saude com
prescricio médica (CEARA, 2015a). Como exemplo, o Centro de Salide Escola
Meireles (CSEM), oferece & populacéo do SUS, entre outras atividades, a prescri¢do e a
dispensacdo de fitoterdpicos. Estes sdo preparados no Nducleo de Fitoterdpicos
(NUFITO) da Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Satde do
Estado do Cearé.

Apesar dos importantes principios de selecdo, como todo medicamento, a
utilizagdo inadequada de um fitoterdpico, mesmo de baixa toxicidade, pode induzir
problemas graves desde que existam outros fatores de risco, tais como contraindicagdes
ou uso concomitante de outros medicamentos fitoterapia (SILVEIRA, 2007; MATQOS,
2002).

A prética da fitoterapia, crescente, necessita de uma estratégia de trabalho mais
formal, principalmente no que diz respeito a avaliacdo. A insuficiéncia de registro de
dados sobre os efeitos benéficos e adversos na utilizacdo de fitoterapicos nos servicos

publicos de saude é uma realidade que aponta para a necessidade de criarmos
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mecanismos de avaliacdo adequados que venham consolida-la ainda mais como prética
terapéutica segura e eficaz.

Nesse contexto objetivou-se avaliar a utilizagdo de dois dos fitoterdpicos mais
dispensados no Centro de Saude Escola Meireles, Xarope de Chamba (Justicia
pectoralis) 5%, broncodilatador e expectorante, e Pomada de Confrei (Symphytum
officinale L.) 5%, cicatrizante , os quais foram selecionados de acordo com a maior
demanda mensal da farmécia desta unidade. Esta demanda é registrada por meio de
mapas de movimento mensal arquivados no NUFITO. Os pacientes foram
acompanhados antes e ap0s o tratamento, coletando informagBes que pudessem
confirmar a efetividade desses fitoterdpicos, identificando possiveis reacdes adversas,
possibilitando assim obter dados de seguranca para agregar a eficicia dos fitoterapicos
estudados.

Dessa forma o presente trabalho poderd contribuir para o fortalecimento da
fitoterapia e o desenvolvimento de fArmacos na medida em que acrescenta informagdes
sobre a seguranga e efetividade dos fitoterapicos, particularmente os usados na atengo

bésica do Estado do Ceara.
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3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo Geral

Avaliar a utilizagéo de dois fitoterdpicos dispensados em um Centro de Saude
em Fortaleza: Xarope de Chamba (Justicia pectoralis Jacq var. stenophylla Leonard.)
5%, expectorante e boncodilatador e da Pomada de Confrei (Symphytum officinale L.)

5%, cicatrizante.

3.2. Objetivos Especificos

- Avaliar a qualidade microbioldgica dos fitoterdpicos utilizados no estudo: Xarope de
Chambé (Justicia pectoralis) 5% e da Pomada de Confrei (Symphytum officinale L.)
5%;

- Descrever o perfil dos usuérios do Xarope de Chambé (Justicia pectoralis) 5% e da
Pomada de Confrei (Symphytum officinale L.) 5% no Centro de Salde Escola Meireles
(CSEM);

- Acompanhar o uso e registrar os relatos de efetividade do tratamento com Xarope de

Chambé 5% como expectorante e broncodilatador.

- Acompanhar a efetividade do tratamento com Pomada de Confrei (Symphytum
officinale L.) 5% através de registros fotograficos da recuperacéo das lesdes ou afecgdes

de pele com relatos dos pacientes.

- Identificar possiveis reacBes adversas relacionadas aos fitoterapicos Xarope de

Chamba (Justicia pectoralis) 5% e Pomada de Confrei (Symphytum officinale L.) 5%;
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CAPITULO 1

Avaliacéao da Qualidade Microbiologica do Xarope de
Chamba (Justicia pectoralis Jacg. var. stenophylla
Leonard) 5% e da Pomada de Confrei (Symphytum
officinale L.) 5%.
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1.1. CONTROLE DE QUALIDADE DE FITOTERAPICO

No Brasil, 0 mercado de fitoterdpicos gira em torno de 1 bilho de reais por ano.
Aproximadamente 92% da populacéo j& usou alguma planta medicinal ao longo da vida
(SIMOES, 2004).

Os produtos a base de plantas medicinais produzidos na América Latina
apresentam, em geral, baixa qualidade. Contribuem para isso a dificuldade de obter
plantas medicinais em quantidade e em qualidade desejadas, a falta de conhecimentos
tecnoldgicos e o desconhecimento ou a inexisténcia de processos de controle de
qualidade (GILBERT et al., 2005; GONCALVES, 2009).

A Farmacopeia Brasileira V edi¢do contempla apenas 41 monografias de plantas
medicinais, onde a maioria é de origem européia. A falta de especificacbes para
determinar a autenticidade, a pureza e qualidade do material vegetal € um dos fatores
que justifica e limita a presenca de monografias de plantas brasileiras na nossa
farmacopeéia (GILBERT et al., 2005).

Os produtos fitoterapicos apresentam caracteristicas singulares relacionados a
qualidade. Isso acontece por causa da natureza das plantas, formada por misturas
complexas de compostos quimicos que podem variar consideravelmente, dependendo
dos fatores ambientais e genéticos. Além disso, os principios ativos responsaveis pelos
efeitos farmacoldgicos sdo parcialmente ou totalmente desconhecidos, e isso impede o
nivel de controle que pode ser feito rotineiramente com substincias sintéticas
(CALIXTO; YUNES, 2001).

As incompatibilidades de natureza fisica ou quimica resultam em alterages nas
caracteristicas organolépticas da formulacéo, separacdo de fases e reducéo do teor da
substancia ativa. Estas interagdes podem comprometer a agdo e qualidade do produto
além do que podem formar produtos toxicos ao consumidor (BABY et al, 2007).

A qualidade de um medicamento fitoterapico deve ser avaliada com testes de
controle de qualidade antes de chegar ao paciente, pois, mais importante que dispensar
gratuitamente o fitoterapico para a populagcdo do SUS, é garantir a qualidade desse
medicamento (MATOS, 1998).

O teor dos constituintes presentes nas plantas varia consideravelmente em
funcdo de fatores externos, incluindo: temperatura, umidade, luminosidade, nutrientes
do solo, método de coleta, secagem, transporte e parte usada. Cada um desses fatores

pode afetar diretamente a qualidade da matéria-prima vegetal e, consequentemente, o
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produto final e a eficacia clinica dos medicamentos fitoterapicos (CALIXTO; YUNES,
2001).

O controle microbiolégico das plantas medicinais é indispensavel para garantir a
qualidade do produto e minimizar os riscos para o consumidor. As plantas possuem uma
grande variedade de fungos e bactérias em sua microbiota natural, sendo portanto
esperado que parte destes microrganismos sejam encontrados no produto final. O solo
aumenta ainda mais a carga e diversidade microbiana na planta. Quando estes vegetais
sdo plantados em solos com adubos, hd um maior risco de contaminacdo, visto que
adubos ndo compostados de forma adequada sdo fonte de bactérias entéricas que
facilmente contaminam o vegetal tornando-o improprio para consumo. A utilizagdo de
agua na irrigacdo das plantacGes também requer atencéo, pois a agua também pode
possuir uma alta carga de microrganismos (MIGLIATO et al., 2007).

A efetividade também pode esta associada & qualidade microbiana. Medidas
deverdo ser tomadas para evitar contaminacdo em etapas da produgdo, como
monitorizacdo do solo e lavagem da planta.

A melhor forma para efetuar o controle de qualidade, seja de partes de plantas
frescas ou secas para chas, sejam preparagOes fitoterapicas artesanais ou
farmacotécnicas, é assegurar uma correta sequéncia de operagBes desde o plantio,
colheita, preparagdo preliminar, até o produto final que chega ao usuéario (MATOS,
1998).

A RDC n° 18 (03/04/2013) determina os requisitos minimos exigidos para o
exercicio das atividades de preparacdo de plantas medicinais e fitoterpicos em
Farmacias Vivas, visando & garantia de sua qualidade, seguranca, efetividade e
promocéo do seu uso seguro e racional. Relata que deve realizar o controle de qualidade
de preparagBes manipuladas do estoque minimo que serdo dispensados, com
laboratérios tecnicamente capacitados para este fim, porém pode ser facultado a
farmacia viva terceirizar esse controle (Art. 142) (BRASIL, 2013b).

1.2. OBJETIVOS

- Avaliar a qualidade microbioldgica dos fitoterapicos utilizados no estudo: Xarope de

Chambé (Justicia pectoralis) 5% e da Pomada de Confrei (Symphytum officinale L.)
5%;
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1.3. METODOS

As metodologias dos ensaios microbioldgicos de todos os fitoterapicos utilizados
no estudo experimental foram baseadas nos métodos preconizados pela Farmacopéia
Brasileira VV (2010). Os meios de cultura foram preparados conforme a Farmacopéia
Brasileira de 2010 pelo Setor de Meio de Cultura do Laboratério Central de Saide
Publica do Ceard, onde passaram também por testes de qualidade.

Os
Farmacopéia Brasileira VV (2010) na péagina 252. O Xarope de Chambé 5% é uma

limites microbianos para produtos vegetais estdo contemplado na

preparacdo para uso oral contendo matéria-prima de origem natural e a Pomada de
Confrei 5% se enquadra nos produtos de origem vegetal onde a droga vegetal é
submetida a processo extrativo a quente.

Os ensaios microbioldgicos, verificacdo da capacidade inibitéria de crescimento
bacteriano, contagem de microrganismos viaveis totais e pesquisa de patdgenos foram
realizados no Laboratério Central de Sadde Publica do Ceara , sob a responsabilidade da

pesquisadora.
1.3.1. Descricédo das Amostras

Foram utilizadas 4 amostra de cada lote analisado dos seguintes fitoterdpicos:
Xarope de Chamba 5% 100 mL e Pomada de Confrei 5% 50g. Suas respectivas

formulages estdo apresentadas nos Quadros 4 e 5.

Quadro 04: Formulagdo do Xarope de Chambé 5% preparado no NUFITO

XAROPE DE CHAMBA 5%

INSUMOS Quantidade para 10.000 mL
(100 frascos de 100mL)
Chamba (Justicia pectoralis) folhas 5009
secas
Alcool 70%GL 280 mL
Acucar branco cristal 66009
Nipagin (metilparabeno) 15¢g
Esséncia Artificial de horteld japonesa
. 10 mL
(Menthaarvensis)
Agua destilada 8000 mL

Fonte: Ordem de Preparacdo do NUFITO
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Quadro 05: Formulagcdo da Pomada de Confrei 5% preparado no NUFITO
¢ prep

POMADA DE CONFREI 5%

INSUMOS Quantidade para 4.000 g
(80 frascos de 50 g)

Vaselina Solida 3.200g

Vaselina Liquida 200 mL

Lanolina Anidra 200g

Extrato Alcoolico de Confrei 400 mL

Fonte: Ordem de Preparacdo do NUFITO

1.3.2. Preparo da Amostra

Foram analisadas no total 11 lotes de fitoterapicos, sendo 5 da Pomada de
Confrei 5% e 6 do Xarope de Chamba 5% 100 mL. De cada lote, foram retirados 4
frascos (amostra) para a realizacdo do controle de qualidade microbioldgico, quantidade
suficiente para realizar o teste duas vezes. A validade dos fitoterapicos, estabelecida
pelo NUFITO é de 6 meses. As anélises foram realizadas em capela de fluxo laminar.

No preparo das amostras, as embalagens foram desinfetadas com solugéo de
alcool etilico 70% (v/v) antes dos ensaios. Foi observada a integridade da embalagem,
todas estavam intactas e hermeticamente fechadas. Para a Contagem de microganismos
vidveis totais e pesquisa de patdgeno as amostras foram diluidas utilizando o meio de

cultura cado soja caseina.

1.3.3. Verificacio da Capacidade Inibitoria de Crescimento Bacteriano.

Teste de verificacdo da capacidade inibitoria de crescimento bacteriano observou
a presenca da substancia inibidora do crescimento microbiano, ou seja, o conservante
pode interferir na avaliacdo microbioldgica dos produtos. Foi utilizada a metodologia da
Farmacopéia Brasileira V (2010), pag. 245.

Foram utilizados no teste inéculos em agar caseina-soja dos seguintes
microrganismos separadamente: Candida albicans (INCQS 40006 ATCC 10231),
Escherichia coli (INCQS 00219 ATCC 8739), Pseudomonas aeruginosa (INCQS
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00230 ATCC 9027), Salmonella Typhimurium (INCQS 00150 ATCC 14028),
Staphylococcus aureus (INCQS 00039 ATCC 6538) e Bacillus subtilis (INCQS 00001
ATCC 6635).

1.3.4 Contagem de Microrganismos Viaveis Totais (Método Pour Plate).

Para a avaliagdo microbioldgica os fitoterdpicos foram analisados pelo método
de Contagem Padrdo em Placas com semeadura em profundidade (Pour Plate),
(Farmacopéia Brasileira V, péag. 240), que é capaz de determinar o numero total de
bactérias, fungos e leveduras viaveis presentes em produtos e matérias primas ndo
estéreis.

Como as plantas medicinais possuem diversas formas de uso, incluindo consumo
oral por infusbes, uso topico e consumo oral sem preparo prévio, a farmacopeéia
determina limites microbianos diferentes de acordo com formas de uso. Na avaliagéo
microbioldgica, segundo a Farmacopéia Brasileira V (2010), foram determinados
quantitativamente 0s microrganismos totais viaveis, cujo resultado foi expresso
tomando a média aritmética das placas de cada meio e calculando, assim, o nimero de
Unidades Formadoras de Colonia por grama ou mL produto. O limite para o Xarope de
Chambé 5% é de 10* UFC/ g ou mL para bactérias e 10 UFC/ g ou mL para fungos e
leveduras e o limite para a Pomada de Confrei 5% é de 10’ UFC/ g ou mL para bactérias
e 10* UFC/ g ou mL para fungos e leveduras (Tabela 03).

O resultado foi expresso tomando a media aritmética das placas de cada meio e
calculando, assim, o nimero de Unidades Formadoras de Col6nia por grama ou mL do

produto.

1.3.5 Pesquisa de Patdgeno.

O teste de pesquisa de microrganismos patogénicos em produtos ndo estéreis e
de matéria-prima para uso farmacéutico € realizado segundo a metodologia descrita na
Farmacopéia Brasileira V (2010), pag. 243.

Esse método possibilita verificar a presenga ou a auséncia de micro-organismos

especificos em meios seletivos. Os procedimentos experimentais devem incluir etapas
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de préenriquecimento para garantir a recuperagdo dos microorganismos, se presentes no
produto (FARMACOPEIA BRASILEIRA V, 2010).

Os dois fitoterapicos estudados possuem diferentes formas de uso, portanto, 0s
microrganismos patdgenos pesquisados, conforme a Farmacopéia Brasileira V (2010)
foram distintos. Para o Xarope de Chamba 5%, por ser de uso oral, deve ter: auséncia de
Escherichia coli e Staphylococous aureus em 1 mL; Auséncia de Salmonella em 10 mL
e Limite méaximo de 10° bactérias gram negativa bile tolerante em 1 mL. J4 a pomada de
Confrei 5% é considerada segura se tiver o Limite méaximo de 10% Escherichia coli em 1
g; Limite maximo de 10* bactérias gram negativa bile tolerante em 1 g e auséncia de

Salmonella em 10 g (Tabela 03).

Tabela 02: Valores de Referéncia microbioldgicos para Xarope de Chamba 5% e
Pomada de Confrei 5%

ITOTERAPICOS
Xarope de Chamba Pomada de Confrei

TESTES

Contagem total de bactérias 4 7
aerdbias 10 10
UFC/g ou mL

Contagem total de 2 4
Fungos/leveduras 10 10
UFC/g ou mL

Escherichia coliem 1 g, Auséncia Max. de 10? bactérias
oulmL

Staphylococous aureus Auséncia
em1lg,oulmL

Salmonella em 10 g, ou Auséncia Auseéncia
10 mL

Bactérias gram negativa Méx. de 10? bactérias Méx. de 10* bactérias
bile tolerante em 1 g, ou
1mL

Fonte: Farmacopéia Brasileira V (2010)
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1.4. RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram realizadas as anélises microbioldgicas de todos os lotes de fitoterdpicos
que participaram do estudo. Todos os ensaios realizados foram importantes para
assegurar o padrdo de qualidade, atendendo a uma especificagéo preestabelecida.

O primeiro teste microbiolégico realizado foi a capacidade inibitoria. Este
verifica se a presenga de substancias inibidoras do crescimento microbiano pode
interferir na avaliacdo microbioldgica do produto. Caso o conservante interfira, devera
elimind-lo antes de verificar a existéncia de contaminagdo microbiana. Este teste foi
realizado somente no Xarope de Chambé 5%, pois a Pomada de Confrei ndo utiliza
conservante na sua formulagdo. O conservante utilizado no Xarope de Chambé 5% foi o
parabeno, Metilparabeno (Nipagim®).

O resultado do teste da capacidade inibitdria demonstrou que a presenga de
crescimento dos microrganismos empregados frente & amostra indicou a auséncia de
substancias inibidoras. Diante desse resultado foi dado prosseguimento as outras
analises microbiol6gicas, como a contagem de microrganismo e pesquisa de patdgeno.

A contaminacdo microbiana de um produto ndo estéril (especialidade e matéria-
prima farmacéutica) pode conduzir ndo somente a sua deterioracdo, com as mudangas
fisicas e quimicas associadas, mas também, ao risco de infeccdo para o usuério.
Consequentemente, os produtos farmacéuticos orais e topicos (capsulas, comprimidos,
suspensoes, cremes, etc.), que ndo sdo estéreis, devem ser submetidos aos controles da
contaminagdo microbiana (FARMACOPEIA BRASILEIRA V, 2010).

Os resultados dos testes de contagem de microrganismos Vviaveis totais estdo
descritos na Tabela 3, onde observa-se que todos os 11 lotes possuiam pardmetros
dentro do estabelecido pela Farmacopéia Brasileira VV (2010), portanto, aprovadas
quanto & carga de contaminacdo por bactérias aerdbias e bolores e leveduras.

A Tabela 3 também informa os resultados do limite de contaminacdo por
Bactérias Gram Negativas Bile Tolerantes onde todos os lotes foram aprovados.
Nenhuma das amostras apresentou crescimento nas placas das dilui¢des, o que indicou
contaminacdo menor que 10 Bactérias Gram Negativas Bile Tolerantes por grama ou

mililitro de produto.
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Tabela 03: Resultado dos Testes Contagem do nimero total de microorganismos e
Pesquisa de Patdgeno

Lotes Bactérias Bolores e Leveduras Bactérias
Aerobias (UFC/g ou mL) Gram Negativas
(UFC/g ou mL) Bile Tolerantes
XPE 1 6,2 x 10° 8,7 x 10 <10
XPE 2 4 x 102 5x10 <10
XPE 3 7x10° 9,1x10 <10
XPE 4 5 x 102 74 x10 <10
XPE 5 4x10° 6 x 10 <10
XPE 6 8,3 x 10° 9x10 <10
PC1 2 x 10* 6,7 x 10° <10
PC 2 6,7 x 10° 7x 10? <10
PC 3 5x 10° 4x10° <10
PC 4 3x10° 5x 10° <10
PC5 4.8 x 10° 6,6 x 10? <10

UFC - Unidades Formadoras de Coldnias; AUS - Auséncia ; XPE - Xarope de Chamb4; PC - Pomada de
Confre.

Além de bactérias Gram Negativas Bile Tolerantes foram pesquisadas
Salmonella, Escherichia coli e Staphylococcus aureus. Apesar da Farmacopéia
Brasileira V (2010) permitir um limite de 10 de Escherichia coli, na Pomada de
Confrei, todas as trés espécies de microrganismos patogénicos deram ausentes nos 11
lotes testados considerando assim lotes aprovados e seguros para 0 uso.

Os resultados mostraram que os fitoterapicos utilizados na pesquisa foram
preparados em dareas especificas para as operagbes farmacéuticas e seguiu as
recomendacBes das Boas Praticas de Preparagéo.

A garantia de qualidade e os controles de producdo devem ser tais que 0S micro-
organismos capazes de proliferar e contaminar o produto, estejam dentro dos limites.
Estes limites microbianos devem ser adequados as vérias categorias de produtos que
refletem o tipo de contaminagdo mais provavel introduzida durante a fabricacdo, bem
como a via de administragdo, o consumidor final (neonatos, criangas, idosos,
debilitados), o uso de agentes imunossupressores, corticosteroides e outros fatores. Ao
avaliar os resultados dos testes microbiolégicos, o numero e o0s tipos de
microorganismos presentes devem ser considerados no contexto do uso do produto
proposto (FARMACOPEIA BRASILEIRA V, 2010).

A garantia do uso seguro e eficaz de fitoterpicos envolve analises
microbiol6gicas de matérias-primas e de produto acabado, como etapa preliminar para

alcancar um padrdo de qualidade necessario a um medicamento (BARA et al., 2006).
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A avaliagdo da qualidade dos fitoterapicos utilizados na presente pesquisa
demonstrou que todos os lotes estavam dentro dos padrdes microbioldgicos exigidos
pela Farmacopéia Brasileira V, ou seja, foram aprovados.

A qualidade microbiana é um pardmetro que avalia a seguranca do
medicamento, constatando-se assim que houve um rigoroso acompanhamento das
diferentes etapas do desenvolvimento e preparagdo destes produtos, desde a coleta do
vegetal até a disponibilidade do produto final.

Os fitoterdpicos devem ter o mesmo grau de qualidade dos demais
medicamentos. Pretende-se com esses resultados conquistar ndo s6 a confianca da
populacdo, como também, a credibilidade dos profissionais de saude, estimulando a

prescricdo e o uso racional de medicamentos fitoterapicos.
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CAPITULO 2
Avaliacao qualitativa da utilizacdo do Xarope de
Chamba (Justicia pectoralis Jacg. var. stenophylla

Leonard.) 5% como expectorante e broncodilatador
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2.1. Justicia pectoralis Jacq var. stenophylla Leonard (Chambd)

A Justicia pectoralis Jacq var. stenophylla Leonard (Figura 1) é uma planta
herbacea medicinal conhecida popularmente por Chambd, trevo, cumaru e anador,
utilizada na medicina popular do Norte e Nordeste do Brasil, no tratamento de asma,
tosse, bronquite, além de dores e inflamagdo (BARROS et al., 1997; VIANA et al.,
2004).

Essa espécie tem origem em regibes sombreadas de sub-bosque com clima
umido, na América Tropical e passou a ser cultivada em diversas regides. Pertence a
familia Acanthaceae, é uma pequena erva sempre verde, perene, suberecta. Possui folhas
estreitas e longas atingindo até 5 cm de comprimento. Suas flores sdo de coloracdo
azulada, muito pequenas. O fruto é do tipo capsula deiscente. Toda a planta desprende
um forte cheiro caracteristico do cumaru algum tempo depois de coletada. A planta
propaga-se facilmente por rebentos e estacas, crescendo em canteiros e jarros,
formando conjuntos aglomerados, atingindo cerca de 40 cm de altura (MATOS, 2007;
SOUSA et al., 1991).

A cumarina (1,2-benzopirona) (Figura 02) é um dos seus principais ativos
fitoquimicos presentes nos extratos obtidos a partir desta planta e usados como
marcador analitico no controle de qualidade. Por outro lado, este composto contribui
para o efeito sedativo atribuida a esta planta. Apresentando também acdo anti-
inflamatdria, antioxidante, anti-alérgica, hepatoprotector, anti-tromboético, antivirais,
sedativos e atividades anticancerigenas (KOSTOVA, 2005).

A planta integra e as folhas recém-colhidas, secas ou apés a fervura, exalam um
odor que lembra o cheiro adocicado do cumaru, devido & presenga de cumarina. Os
principios ativos presentes nas plantas medicinais sdo produtos do metabolismo
secundério, cujo mecanismo de regulacdo depende do controle genético inerente a cada
espécie e de estimulos externos proporcionados pelo ambiente. Dentre os fatores
ambientais, a exposi¢cdo a luz solar direta, proporciona uma maior concentragdo de
cumarinas totais (MATOS, 1998).

Segundo Chanfrau e Ferrada (2014), o tempo da colheita influencia
significativamente no conteldo da cumarina. A maior quantidade deste componente
ativo é obtida nos primeiros 4 e 6 meses do ano.

Estudos agrondmicos mostraram que a concentragdo de cumarinas nas folhas de

chamba é diretamente proporcional a intensidade de radiacdo solar incidente, e que as
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folhas vermelho-vinaceas apresentam maior teor de cumarinas totais em relagdo as
folhas verdes. Por outro lado, a elevada incidéncia de radiagéo solar no primeiro més
apo6s o plantio afeta negativamente o crescimento da planta, acarretando um menor
rendimento de biomassa. Assim, para fins medicinais, € indicado o cultivo inicial de
Justicia pectoralis sob sombreamento até o final do primeiro més e transferéncia das
mudas para radiacdo total até a coleta (BARROS et al., 1997).

Figura 1 — Justicia pectoralis Jacq. var. stenophylla Leonard e Xarope de Chmabéa 5%.

CHAMBA XAROPE DE CHAMBA 5%

XAROPE DE
... CHAMBAAS%®
,.0.__— ",' APICO

204 At AT
1T

Nome Cientifico: Justicia pectoralis Indicacdo: Broncodilatador e expectorante —
Nome Popular: Chamba tratamento gripe, tosse, bronquite e asma.

Familia: Acanthaceae Posologia: Criangas: (até 12 anos): uma colher
Origem: América Tropical (chd) de xarope, 3 vezes ao dia. Adultos uma

Compostos quimicos: Umbeliferona / Cumarina (1,2- | colher (sopa) de xarope, 3 vezes ao dia.

benzopirona)

Fonte: Melhoral ou Anador (Justiciapectoralis), | Fonte: Nucleo de Fitoterapico (NUFITO)
2015

O Chamba (Justicia pectoralis), Figura 1, € uma das plantas presentes no
Formulério de Fitoterapicos da Farmacopéia Brasileira, 12 edicdo (2011). Este
formulario da suporte as praticas de manipulacdo e dispensacdo de fitoterapicos nos
Programas de Fitoterapia no SUS, onde estdo registradas informagdes sobre a forma
correta de preparo e as indicacdes e restricbes de uso de cada espécie, sendo 0s
requisitos de qualidade definidos nas normas especificas para farméacia de manipulacdo
e Farmécias Vivas (BRASIL, 2011).
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No Brasil, a Justicia pectoralis faz parte da Relacdo Nacional de Plantas
Medicinais de interesse do SUS (RENISUS), uma lista composta por espécies vegetais,
nativas ou adaptadas. A presenca desta espécie na referida lista mostra sua
potencialidade terapéutica para elaboracdo de produtos fitoterdpicos com
aplicabilidade no SUS, uma vez que evidéncias cientificas mostram sua seguranca e
eficacia (BRASIL, 2009).

As folhas de Justicia pectoralis sdo utilizadas na forma de cha ou lambedor para
tratamento de afeccbes do trato respiratorio, como tosse, bronquite e asma (MATOS,
2007). Atualmente, a forma farmacéutica a base de Chamba ¢é restringida ao xarope, na
concentragdo 5% o qual é preparado a partir do seu extrato hidroalcoolico.

No Ceard, a Justicia pectoralis faz parte da Relacdo Estadual de Plantas
Medicinais (REPLAME-Ceard), Portaria n°® 275/2012, uma lista composta por 30
espécies vegetais utilizadas para prevengdo, diagnostico e tratamento das doengas
prevalentes na populacéo cearense, cuja prescricdo devera ser utilizada a nomenclatura
oficial definida pelo Guia Fitoterdpico, no qual constard indicagdo terapéutica,
posologia e duragdo do tratamento (BRASIL, 2012).

A formulacéo do Xarope de Chamba 5% preparado no NUFITO (Figura 1) esta
apresentada no Quadro 4. O Lote de 10.000 mL prepara teoricamente 100 frascos de
100 mL.

2.1.2. Constituintes Quimicos

2.1.2.1. Cumarinas

Estudos demonstraram a bioatividade de compostos isolados de Justicia
pectoralis, bem como de suas solucbes extrativas. Dentre os constituintes quimicos
relacionados a espécie, os derivados cumarinicos (cumarina e umbeliferona; Figura 2)
tém sido referidos como os principais componentes responsaveis pelos efeitos
farmacoldgicos observados (LINO, 1997; LEAL et al., 2000).

Cumarinas sdo lactonas do &cido o-hidroxicinamico, heterosideos de diversas
formas estruturais e funcionais. Esses compostos estdo presentes em diferentes partes
das plantas tanto nas raizes como nas flores e frutos, estando distribuidos em diferentes
familias de Angiospermae, em que, dentre 0s mesmos, a cumarina simples é de
producéo preferencial (SIMOES, 2004).
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Figura 2- Estruturas quimicas de cumarina simples (1,2 -benzopirona) e da

umbeliferona (7-hidroxicumarina).

cumarina umbeliferona

Fonte: Fonseca, 2009.

A maioria das cumarinas € derivada da via do &cido chiquimico, mas algumas
delas sdo originadas de uma via mista, acido chiquimico e acetato (LUCETTI, 2010).
Na via do é&cido chiquimico, esse se une ao fosfoenolpiruvato, dando origem ao
corismato, precursor da fenilalanina, aminoacido, que, por a¢do da fenilalanina-amonio-
liase (PAL), forma o acido 3,5cinamico, o qual, apos hidroxilacdo orto da cadeia lateral,
via a¢do enzimatica da trans-cinamato-4-hidroxilase, origina o &cido o-cumarico, que,
por oglicosilagio,isomerizagdo cis/trans e lactonizagdo, forma a cumarina (SIMOES,
2004).

A producdo de cumarinas em Justicia pectoralis é induzida pelo ataque de
herbivoros e microorganismos sendo também liberadas pelas raizes, exercendo efeito
alelopético sobre plantas vizinhas, demonstrando que sua producdo na planta tem
carater defensivo. As plantas medicinais apresentam, além do metabolismo primério, o
metabolismo secundario, sendo os metabdlitos secundarios uma expressdo de sua
individualidade quimica, e estdo relacionados a percepcdo, defesa e adaptacdo ao
ambiente (MATQOS, 1998).

Os principios ativos presentes nas plantas medicinais sdo produtos do
metabolismo secundario, cujo mecanismo de regulacdo depende do controle genético
inerente a cada espécie e de estimulos externos proporcionados pelo ambiente. Dentre
os fatores ambientais, a exposicdo a luz solar direta, proporciona uma maior
concentracdo de cumarinas totais (MATOS, 1998).

O teor de cumarina nas plantas é dependente das condigdes ambientais de
cultivo, do processo de secagem e do armazenamento, bem como do processo extrativo.

A biogénese de cumarinas pode ser induzida por estresse bidtico e abiotico, por
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deficiéncia nutricional, por mensageiros quimicos, como 0s horménios vegetais e por
outros metabolitos externos, respondendo, geralmente, a radiagdo ultravioleta (essencial
a lactonizacdo), ao calor e a abrasdo mecénica (danos ao tecido), durante o
processamento (FONSECA, 2009).

Dentre as propriedades farmacoldgicas das cumarinas, destaca-se a acéao
antimicrobiana, antiviral, anti-inflamatdria, antiespasmddica, antitumoral e antioxidante
(SOUSA et al., 2004; LEAL, 2006; CANUTO, 2007).

As cumarinas tém sido valorizadas pela industria farmacéutica, com a producéo
de medicamentos com acéo anticoagulante e anti-inflamatéria (Venalot ®, Angiolot ®,
Hemolivre ®,Varicoss ®, Flebotrat ® e Flenus — Melilotus officinalis L. ®), bem como
expectorante e broncodilatadora (Aglix ®, Apiguaco ®, Guacolin ® e outros —Mikania
glomerata Sprengel). Na indUstria cosmética e de produtos de limpeza, tém sido
utilizadas em lavandas, em perfumes, em aditivos de tintas e de borrachas para mascarar
0 odor e como estabilizador de sabor e, ou, odor de tabacos (SOUSA et al., 2004).

Além da Justicia pectoralis (Chambd), outras duas espécies sdo ricas em
cumarinas: Amburana cearenses Allemé&o (Cumaru) e Mikania glomerata Sprengel
(Guaco). Possuem agéo expectorante e broncodilatadora, sendo que o xarope de guaco
faz parte da lista de fitoterapicos do SUS (SOUSA et al., 2004).

Santana et al., (2007), pesquisaram 21 pacientes asmaticos entre 6 e 12 anos de
idade, em Juazeiro do Norte, Ceara que utilizaram Xarope de Chamb& composto de
Justicia pectoralis (chambd), Plectranthus amboinicus (malvarico) e Mentha arvensis
(horteld pimenta) na dose de 5 mL, 3 vezes ao dia, por 2 semanas. Os pacientes foram
avaliados através do exame clinico, fisico e espirométrico antes e apds o seu uso. Apos
o tratamento por 2 semanas melhorou o quadro obstrutivo e sintomatologico de
pacientes com asma intermitente, persistente leve ou persistente moderada, revelando
uma acdo broncodilatadora do fitoterdpico e podendo ser indicado como mais uma
opGéo terapéutica na asma.

Segundo Linhares (2012), esse Xarope de Chamba composto de Justicia
pectoralis (chambd), Plectranthus amboinicus (malvarico) e Mentha arvensis (hortela
pimenta) utilizado no seu estudo como terapia complementar em pacientes com asma
leve ndo apresentou modificagdes nos parametros de provas de funcdo pulmonar
conforme pardmetros espirométricos, porém resultou na melhora da qualidade de vida

destes pacientes, sem causar toxicidade nem eventos adversos.
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2.2. OBJETIVOS

- Descrever o perfil dos usuérios do Xarope de Chamba (Justicia pectoralis) 5% no
Centro de Saude Escola Meireles (CSEM);

- Acompanhar o0 uso e registrar os relatos de efetividade do tratamento com Xarope de

Chambé 5% como expectorante e broncodilatador.

2.3. METODOS

2.3.1. Tipo de Estudo

Trata-se de um estudo de avaliacdo da efetividade do Xarope de Chambé 5%,
observacional, transversal e prospectivo realizado por meio do acompanhamento do
paciente, mediante prescricdo médica incluindo a identificacdo, perfil sdcio-

demogréfico do usuério e fitovigilancia.

2.3.2. Local do Estudo

A pesquisa foi desenvolvida no Centro de Salde Escola Meireles (CSEM),
localizado na Avenida Ant6nio Justa, nimero 3113, Meireles, Fortaleza/CE, instituicdo
publica que disponibiliza consultas e exames nos turnos da manhd e tarde (Figuras 3 e
4).

O Centro de Saude Escola Meireles (CSEM) é uma unidade de saude da unidade
basica que conta com as especialidades de pneumologista, cardiologista, psicologia,
cirurgia, dermatologia, pediatria, clinico geral, entre outros. Compde o corpo de
profissionais, 39 médicos e 59 outros profissionais, onde incluem enfermeiros,

farmacéutico, assistentes sociais, odontélogos, psicdlogos e outros (CNESNet, 2015).
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Figura 3: Centro de Saude Escola Meireles (CSEM)

(Fonte: SILVA, A.M.R.C.)

Figura 4: Dados do cadastro do CSEM no CNESNet.
F2 Ministério da Saude

CNESNet

Secretaria de Atencdo a Satide

») DATASUS

ao
CADASTRADO NO CNES EM: 7/1/2004  ULTIMA ATUALIZAGAD EM: 31/7/2015 DATA DE ATUALIZACAC LOCAL: 18/10/2013
Veja onde se localiza: € Exibir Ficha Reduzida por Competéncia Exibir Ficha Reduzida Atual
Nome: CNES: CNPI:
CENTRC DE SAUDE MEIRELES 2431472 07954571001771
Nome Empresarial: CPF: Personalidade:
SESA SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO CEARA 73 JURIDICA
Logradouro: Nimero: Telefone:
AV ANTONIO JUSTA 3113 (B5)31011447
(Complemento: Bairro: CEP: Municipio: UF:
MEIRELES 60165050 FORTALEZA - IBGE - 230440 CE

Tipo Estabelecimento: Sub Tipo Estabelecimento: Esfera Administrativa: Gestao:
CENTRC DE SAUDE/UNIDADE BASICA ESTADUAL MUNICIPAL
Natureza da Organizacdo: Dependéncia:
(ADMINISTRACAQ DIRETA DA SAUDE (MS,SES e SMS) MANTIDA
Nimero Alvara: Orgio Expadidor: Data Expedigdo:
0097/2003 SES 01/09/2002

(Fonte: CNESNet, 2015)

O CSEM possui 40 salas ambulatoriais (Tabela 4) e 06 Servicos de apoio
(Tabela 5), onde a lavanderia e o0 servico de manutencdo de equipamentos s&o
terceirizados (CNESNet, 2015).
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Tabela 4: Instalagdes Fisicas do CSEM para Assisténcia Ambulatorial

INSTALACAO QUANTIDADE DE
CONSULTORIO/SALA
Consultérios de Clinicas Basicas 18
Consultorios de Clinicas Especializadas 5
Consultérios Odontoldgicos 1
Consultérios Ndo Médicos 11

Sala de Cirurgia Ambulatorial 1
Sala de Curativo 1
Sala de Enfermagem (Servicos) 1
Sala de Imunizagéo 1
Sala de Nebulizacéo 1

Fonte: CNESNet, 2015

Tabela 5: Servicos de Apoio do CSEM

INSTALACAO QUANTIDADE DE
SERVICO DE APOIO

Central de esterilizagéo de materiais

Farmécia

Lavanderia

S.A.M.E. ou S.P.P. (Servigo de prontuério de paciente)
Servigo de Manutengéo de Equipamentos

Servigo Social

e

Fonte: CNESNet, 2015

No campo da Politica Nacional de Préticas Integrativas e Complementares
(PNPIC), além da acupuntura, o Centro de Saide Escola Meireles (CSEM) oferta a
populacdo do SUS, a prescrigdo e a dispensacdo de fitoterdpicos produzidos no Ndcleo
de Fitoterdpicos (NUFITO) da Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica da
Secretaria de Salde do Estado do Ceara.

Os fitoterdpicos sdo preparados na oficina farmacéutica do Nucleo de
Fitoterapicos, segundo normas da Vigilancia Sanitéria.

Esses fitoterdpicos sdo dispensados no CSEM mediante prescricdo medica, a
qual foi baseada no Guia Fitoterdpico da Secretaria de Salde do Estado do Ceard
(CEARA, 2009).

A quantidade da preparacdo de fitoterdpicos mensal estimada é relalizada de
acordo com a demanda necesséria solicitada mensalmente pelas unidades de saude
integradas ao Nucleo de Fitoterapicos.

Todas as agdes decorrentes das politicas nacionais voltadas a integracdo das

préticas integrativas e complementares ao SUS, principalmente quando se utilizam
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plantas medicinais e derivados como recursos terapéuticos, perpassam pelo
entendimento e valorizagdo da multiculturalidade e interculturalidade, por gestores e
profissionais de salde, para maior equidade e integralidade da atencdo (BRASIL,
2006a).

No momento atual reconhece-se que as plantas medicinais e os fitoterapicos
fortalecem a relacdo dos profissionais de saude com os usuérios do SUS, tendo sido
implantados varios Programas Farmacias Vivas no Brasil, voltados para a Atencédo
Bésica a Salde. De acordo com o professor Francisco José Abreu Matos, 0 bom
funcionamento do Programa Farmécias Vivas envolve a contribuicdo de trés
profissionais, cujas atividades nessa &rea sdo complementares: o médico, responsavel
pelo diagnostico e orientacdo do tratamento; o agronomo, pelas orientacbes de boas
préticas de cultivo e preparo das mudas; e o farmacéutico, pela identificacdo das plantas
e orientacdo desde a sua colheita até a preparacdo e controle de qualidade dos
fitoterapicos (MATOS, 2002; SANTOS; FONSECA, 2012).

2.3.3. Populagdo e Amostra do Estudo

A populacéo do estudo foi constituida de médicos e farmacéutico do CSEM, que
atuaram na prescrigdo e dispensacdo de fitoterapicos, respectivamente, bem como os
pacientes atendidos por estes profissionais no CSEM.

A amostra foi constituida por 110 pacientes adultos, maiores de 18 anos que
utilizaram o Xarope de Chambé 5%. Cada paciente recebeu 2 frascos de 100 mL deste
xarope para o tratamento de 7 dias, com exce¢do daqueles com quadro asmatico leve
que receberam 4 frascos, pois o tratamento era de 14 dias. A posologia foi de uma
colher das de sopa (10 mL) trés vezes ao dia. A farmécia do posto dispensa copo

medida para medicamento, quando solicitado pelo paciente.

2.3.4. Andlise Critica dos Riscos e Beneficios

N&o foi realizado nenhum procedimento invasivo ou de intervencéo relacionados

com o0s sujeitos. Os pacientes foram tratados conforme a conduta de rotina adotada no

CSEM, néo havendo nenhuma intervengédo por parte da pesquisadora nesta conduta. O
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risco relativo & pesquisa é o risco inerente as préticas dos cuidados médicos adotadas e
inerente ao fitoterapico.

O termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (Apéndice 04), conforme
Resolugéo n° 466/12, que versa sobre normas para pesquisa envolvendo seres humanos,
foi assinada pelo paciente. Cada participante que consentiu, soube que sua participagdo
era voluntéria e que foi garantido o sigilo das informagdes.

Todos os 110 sujeitos pesquisados tiveram a garantia do anonimato e suas

identidades absolutamente preservadas.

2.3.5. Coleta de Dados

Os dados foram coletados mediante entrevista de pacientes que concluiram o
estudo. Foi utilizada como técnica o formulério individual pré e pos-tratamento dos
pacientes. Os participantes foram investigados quanto aos possiveis eventos adversos
ocorridos com a utilizacdo do fitoterapico e quanto ao seu perfil sdcio-demogréfico.

A coleta de dados do uso do Xarope de Chamb& 5% foi realizada em dois
momentos. O primeiro momento correspondeu ao ato da prescri¢do e dispensagdo por
parte dos prescritores, onde ocorreu a aplicacdo de um formulario pré-tratamento do
paciente (Apéndice 01). O segundo momento foi no retorno da paciente ao término do
periodo de tratamento preconizado, onde foi efetivada a segunda entrevista (pos-
tratamento) (Apéndice 02).

O periodo da coleta de dados dos pacientes foi de janeiro de 2014 a junho de
2014. A propria pesquisadora preencheu os formulérios constituidos de perguntas
estruturadas e abertas.

O formulério, “Instrumento de entrevista pré-tratamento” (Apéndice 01), visou
relatar os dado e as respostas do paciente que foram atendidos pelos médicos do CSEM,
0s quais receberam receita contendo o fitoterapico, mas que ainda ndo haviam iniciado o
tratamento. Constou neste formulério dados do paciente (nome, idade, sexo,
procedéncia, estado civil, nimeros de filhos, escolaridade, renda per capita média, cor
da pele, alcoolismo, tabagismo, sedentarismo, antecedentes alérgicos, antecedente
hemorragico, doenga preexistente e condi¢des especiais) e questionamentos sobre

prescricio (nome do médico prescritor, doenca diagnosticada pelo médico,
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fitoterapico(s) prescrito(s), uso de fitoterapico pela primeira vez e uso de outro
medicamento).

O formulario referente ao “Instrumento de entrevista pds-tratamento” (Apéndice
02) visou relatar as respostas sobre o uso do fitoterapico Xarope de Chamba 5% dos
mesmos pacientes que foram atendidos anteriormente e receberam receita contendo a
prescricdo deste fitoterapico, fez o tratamento médico e retornou. No formulario foram
abordados os dados relativos ao seguimento da prescri¢do, o aparecimento de qualquer
reacdo desagradavel em relacdo direta ou indireta ao produto e a efetividade de seu uso.
A aplicacdo deste formulario foi realizada ap6s o término do tratamento, que € 7 dias,
com excegdo daqueles com quadro asmatico leve que € de 14 dias.

As Fichas de Notificagdo de Suspeita de Reacdo Adversa a Fitoterapico- RAF e
de Determinacdo da Causalidade de ReagBes Adversas a Fitoterapico ndo foram
utilizados por que ndo foram notificadas suspeitas de reagdes adversas no decorrer do
estudo. Nesta ficha seriam identificados os sinais de alerta que evidenciassem uma
relacdo de causalidade entre fitoter&pico e reacdo adversa a medicamentos (RAM). Caso
fossem detectadas, as reacOes adversas seriam classificadas quanto a causalidade
(definida, provavel, possivel, duvidosa) (NARANJO et al., 1981) e gravidade dos

efeitos para o paciente (leve, moderada, grave e fatal) (WHO, 2002).

2.3.6. Analise dos dados

Apos a coleta de dados as fichas foram revisadas e as informagdes introduzidas
em um banco de dados construido com auxilio do programa estatistico Microsoft Office

Excel 2007, e analisados.

2.3.7. Critérios de Inclusao

Foram incluidos no estudo pacientes com idade igual ou superior a 18 anos, que
moravam em Fortaleza e eram atendidos no CSEM, que tinham indicagdo médica para o
uso de fitoterpico, e que concordarem em participar do estudo assinando o termo de
consentimento (Apéndice 04). Atendimentos repetidos de pacientes foram contados

como mais de um atendimento quando separados com intervalo de pelo menos 10 dias.
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2.3.8. Critérios de Exclusao

Foram excluidos do estudo: pacientes com idade inferior a 18 anos, que
utilizavam somente medicamentos alopéticos sintéticos, ou que utilizavam
medicamentos alopaticos sintéticos para 0 mesmo problema clinico concomitante com
fitoterapico, o qual significava superposicdo de tratamento; portadores de alguma
doenca crdnica ou aguda (cardiaca, hepética, renal ou hormonal) descompensada ou
aqueles sem tratamento adequado e continuo ou aqueles que se recusaram a participar
do estudo ndo assinando o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
(Apéndice 04).

2.3.9. Aspectos Eticos

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica e Pesquisa, da Universidade
Federal do Ceard, sob parecer n° 471.855 (Anexo 01). Os pacientes foram informados
antecipadamente sobre os objetivos do estudo, e Ihes foram garantidos o direito de
desistir da participacdo na pesquisa, bem como o sigilo das informagdes colhidas,
salvaguardando o direito da privacidade. Houve um termo de consentimento livre e
esclarecido (Apéndice 04), que foi assinado pelo pesquisado e o pesquisador. O projeto
de pesquisa seguiu as orientacOes da Resolucdo n° 466/12 e complementares do

Conselho Nacional de Saude.

2.3.10. Orientagao dos Profissionais de Saude

O presente trabalho teve inicio com a orientagdo dos profissionais do CSEM.
Esta aconteceu no dia 21 de maio de 2013 durante o evento da Semana da Planta
Medicinal, que ocorreu no periodo de 20 a 24 em Maio de 2013. Foi realizada pela
manhd, de 9h as 12h, uma palestra de carater informativa, aberta aos profissionais de
saude, por meio da qual foi apresentado o tema “Implementacéo das a¢Bes de fitoterapia
no CSEM”, abordando a prescri¢do de fitoterdpicos, a importancia e objetivos do

presente projeto, entre outras.
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Importante ressaltar que na rotina de atendimento no CSEM sdo prescritos
principalmente os fitoterdpicos: Xarope de Chambad 5% (Justicia pectoralis),
expectorante e broncodilatador e a Pomada de Confrei (Symphytum officinale L.), que é
predominantemente utilizada na sala de curativo como cicatrizante (CEARA, 2015b).

Ap0Os a aprovacgdo do projeto pelo comité de ética (Anexo 01) foram realizadas
visitas aos profissionais de salde nos consultérios médicos e na sala de curativo do
CSEM, com a distribuicdo de folder informativo (Apéndice 03), elaborado pela
pesquisadora com a colaboragéo da equipe de profissionais do NUFITO, baseado no
Guia Fitoterapico do Ceara (MATOS et al., 2001). Este folder contém os nomes, a
indicacdo e a posologia dos fitoterapicos preparados neste Nlcleo. Convém ressaltar
que diariamente, durante todo o periodo da pesquisa, no inicio do dia, os médicos eram
informados sobre os estoques de fitoterdpicos existentes na farmacia, bem como a

enfermeira na sala de curativo.

2.4. RESULTADOS E DISCUSSAO

2.4.1. Orientacao dos Profissionais de Saude.

A utilizacdo racional e adequada de fitoterapicos despertou a atencdo dos
profissionais de saude do CSEM (médicos, farmacéutico e enfermeiros) como prética
integrativa. Estes profissionais demonstraram interesse no desenvolvimento de
pesquisas que associem o conhecimento cientifico ao popular em prol de procedimentos
assistenciais em salde, que apresentem eficcia, abrangéncia, humanizagdo e menor
dependéncia com relacdo aos medicamentos alopéticos. A confirmacdo do interesse do
profissional de salde foi confirmada pelo pesquisador na primeira visita onde foram
distribuidos os folderes. Todos eles aceitaram participar da pesquisa.

Foram disponibilizados 100 folders (Apéndice 03) os quais cumpriram a fungao
de fonte de orientacdo mais objetiva para as prescricdes dos fitoterapicos disponiveis no
CSEM.

A abertura de uma linha de comunicagdo pode propiciar uma alianga entre
pacientes e profissionais de salde, facilitando a melhor adesdo a terapéutica sugerida,

melhor utilizac&o dos servicos de salde e satisfacdo dos usuarios (PACHTER, 1994).
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De acordo com um dos principios do Sistema Unico de Salde, os servicos de
saude pablica devem cuidar de seus usuérios em sua integralidade, de forma coletiva ou
individual, respeitando suas singularidades culturais, sociais e econdmicas, pois a arte
de cuidar, tratar ou mesmo curar as doengas estdo fortemente condicionadas a alguns

valores, costumes e habitos culturais (BADKE, 2008).

2.4.2. Perfil dos Usuarios do Xarope de Chambé 5%.

O perfil dos usuérios do Xarope de Chamba 5% produzidos no NUFITO e
dispensados no Centro de Salde Escola Meireles (CSEM) encontra-se descrito na
Tabelas 7.

Foram entrevistados 110 pacientes. Todos os pacientes do estudo eram de
Fortaleza e nenhum destes tinha condicOes especiais, como gravidez, puerpério, lactante
ou outras.

A maioria dos pacientes eram do sexo feminino (70%), pardo (50%), casado
(59,1%), possuia até 2 filhos (34,6%). A faixa etaria média dos entrevistados era de 40-
59 anos, sendo a idade minima de 18 anos e a m&xima de 86 anos.

Observou-se que 46,4% destes pacientes ganhavam até um salério minimo e
(40,9%) ndo possuiam o ensino fundamental completo.

O baixo salério dos pacientes é justificavel devido a populacdo do estudo ser
aquela que busca o Sistema Publico de Salde e, portanto, possui menor nivel de
escolaridade e renda. Porém segundo Ribeiro et al. (2005), em paises em
desenvolvimento, como o Brasil, hd& uma prevaléncia do uso de fitoterapicos em
individuos com alto nivel de escolaridade e renda.

Dos 110 pacientes, 77,3% nao fumavam, 53,6% n&o costumam beber, 56,4%

eram sedentarios e 68,2% ndo possuiam alergias.
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Tabela 6: Dados sdcio-demograficos, habitos sociais e condi¢bes de saude dos usuarios
do Xarope de Chamba 5% entrevistados no CSEM — CE (janeiro/2014 a junho/2014).

Dados n Porcentagem
Género
Masculino 33 30%
Feminino 77 70%
Faixa etéria
18-29 anos 20 18,2%
30-39 anos 13 11,8%
40-49 anos 23 20,9%
50-59 anos 23 20,9%
60-69 anos 18 16,4%
> 70 anos 13 11,8%
Estado civil
Solteiro 32 29,1%
Casado/ Unido Estavel 65 59,1%
Divorciado/Separado 4 3,6%
Vidvo 9 8,2%
Faixa salarial
Nd&o Trabalha 22 20%
Até 1 salério 51 46,4%
Mais de 1 até 2 salarios 25 22, 7%
Mais de 2 até 3 salarios 09 8,2%
Mais de 3 salérios 03 2,7%
Escolaridade
Ensino Fundamental incompleto 45 40,9%
Ensino Fundamental 31 28,2%
Ensino Médio 27 24,5%
Ensino Superior 07 6,4%

... Continuacéo
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Dados n Porcentagem
Namero de filhos:
0 36 32,7%
1 20 18,2%
2 18 16,4%
3 14 12,7%
4 13 11,8%
5 3 2,7%
>5 6 5,5%
Cor da Pele
Brancos 49 44,5%
Pardos 55 50%
Negros 06 5,5%
Alcoolismo
Sim 51 46,4%
Néo 59 53,6%
Tabagismo
Sim 25 22,7%
Néo 85 77,3%
Sedentarismo
Sim 62 56,4%
Néo 48 43,6%
Antecedentes alérgicos
Sim 35 31,8%
Néo 75 68,2%
Antecedentes hemorréagico
Sim 03 2,7%
Néo 107 97,3%
Doenca Preexistente
Sim 58 52,7%
Né&o 52 47,3%




69

O Graéfico 1 demonstra que a maioria dos pacientes residem proximo ao CSEM,

53 pacientes (48,2%) se concentram nos bairros Mucuripe, Vicente Pizon e Varjota,

porém foram catalogados outros bairros sendo 34 ao todo. A procura pelo posto por

pessoas que moram em bairros afastados da unidade basica pode ser justificada pelo

fato da populacdo encontrar médico e medicamentos no CSEM. Para melhor

entendimento, 0 mapa dos bairros de Fortaleza pode ser visualizado na Figura 5.

Gréfico 1: Distribuicdo dos usuarios de Xarope de Chamba 5% quanto ao

bairro que residem Fortaleza, janeiro a junho de 2014.
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Figura 5: Mapa dos Bairros de Fortaleza
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O Gréfico 2 demonstra que dos 58 pacientes que responderam possuiam algum
tipo de doencga preexistente, mais da metade destes tinham hipertensédo (57%) e 12%
tinham além da hipertensdo, diabetes. Ressalta-se que as doencgas dos pacientes estavam
controladas no periodo do estudo. Dez pacientes tinham diabetes tipo 2 e ingeriram o
Xarope de Chambd, que continha aglcar na sua composi¢do, porém foram
acompanhados pelo médico através da dosagem de glicemia. Nenhum paciente
diabético apresentou descontrole da doenca ap0s o tratamento. Apesar deste resultado, o

desenvolvimento de um Xarope de Chamba para diabéticos é de importante valia.

Gréfico 2: Distribuicdo dos usuarios de Xarope de Chamba 5% quanto as
doencas preexistentes. Fortaleza, janeiro a junho de 2014. (N= 58)

Doencas Preexistente

-

5%

® Hipertensdo
® Asma
Diabetes
® hipertensdo + Diabetes

® Outros

2.4.3. Perfil das Prescri¢Ges do Xarope de Chambé 5%.

Os médicos que prescreveram o fitoterapico para os pacientes do presente estudo
tinham especialidade em clinica geral e pneumologia. A prescricdo de fitoterapicos
produzidos pelo NUFITO para os pacientes do CSEM ja faz parte da rotina desta
Unidade de Saude.

O profissional médico cumpre papel decisivo na area de fitoterapia. As acles e
conceitos praticados por este profissional sdo regularmente interpretados pelo povo
como legitimos e adquirem carater de verdade. E, nesse sentido, considerando os

valores culturais, que o posicionamento do médico em relacdo ao uso de fitoterapicos é
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aspecto de fundamental importancia para a compreensdo da utilizagdo de fitoterapia na
atencdo basica a satide (VASCONCELOS, 1996).

A maioria das receitas de Xarope de Chamba (51,8%) continha somente o
Xarope de Chambd prescrito. As outras 53 receitas (48,2%) continham outros
medicamentos na prescricdo, além do Xarope de Chamba 5%. O Gréafico 3 demonstra
que foram catalogados 19 medicamentos nas receitas médicas, incluindo alopaticos
sintéticos e outros fitoterapicos: Albendazol, Alendronato de sodio, Alopurinol,
Amoxicilina, Atenolol, Carbonato de calcio, Cefalexina, Dipirona, Furosemida,
Hidroclorotiazida, Losartana, Metformina, Nimesulida, Omeprazol, Paracetamol,
Pomada de Confrei, Sabonete de Alecrim Pimenta, Sinvastatina e Soro fisioldgico. Em
relacdo a estes medicamentos prescritos na mesma receita do Xarope de Chamb4,
constatou-se que 79,2% destes eram medicamentos alopéticos sintéticos (Gréfico 4). Os
medicamentos presentes nas receitas condizem com 0s insumos dispensados na
farmacia do CSEM, para pacientes do SUS.

A presenca de cumarinas € a responsavel pelas atividades terapéuticas do
chamba. Nao foram encontrados na literatura, relatos envolvendo interagdes entre os
medicamentos prescritos juntamente com o Xarope de Chamba.

Os pacientes chegaram ao posto com alguns dos sintomas: tosse produtiva, dor
de cabeca, febre, cansago respiratorio, cansaco fisico e secrecdo, porém todos

apresentaram tosse.
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Gréfico 3: Medicamentos presentes nas receitas médicas do Xarope de Chamba
5%. Fortaleza, janeiro a junho de 2014. (N = 53)

Medicamentos Prescritos

atenolol 3 rhonato de

calcio
4%

losartana

11%

soro fisiolégico
8% nimesulida
7%
sinvastatina “\H B

‘ omeprazol

9%

sabonete de L paracetamol
alecrim pimenta confrei 8%
11% 9%

Gréfico 4: Tipos de medicamentos presentes nas receitas médicas juntamente
com o Xarope de Chambéa 5%. Fortaleza, janeiro a junho de 2014.
(n=53)
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Foi verificado que entre os pacientes atendidos no CSEM, existe uma alta
frequéncia de utilizagdo de fitoterdpicos pela populacdo estudada, pois a maioria, 97
(88,2%), afirmou j4 ter utilizado algum fitoterdpico e entre estes houve um predominio
de 73,2% do género feminino em relacdo ao masculino (26,8%). Os pacientes que j&
fizeram uso de fitoterapicos relataram melhora dos sintomas ap06s o tratamento. Para
treze pacientes era a primeira vez que utilizaram fitoterépico.

Em todo o mundo, os fitoterdpicos tém grande aceitacdo pela populagdo e uma
ampla utilizacdo terapéutica (CALIXTO, 2000). Segundo Ethur et al., (2011), pesquisas
demonstram que 91,9% da populacéo brasileira fizeram uso de alguma planta medicinal
em algum momento de suas vidas.

Todos os pacientes entrevistados afirmaram estar completamente satisfeitos com
o tratamento fitoterapico oferecido pelo CSEM. Foi possivel perceber que o tratamento
fitoterapico responde as expectativas de seus usuérios por conseguirem melhorar seus
problemas de salude. Para a maioria destes os fitoterapicos do estudo s&o produtos
naturais e tem o efeito milagroso.

Observou-se que a fitoterapia € recebida pela populacdo como uma escolha
menos lesiva a saude, uma vez que a vantagem referente a sua utilizagéo e eficacia, séo
visiveis e ndo foram observadas desvantagens no tratamento.

No Brasil, o conhecimento tradicional sobre plantas medicinais é uma
importante opcéo terapéutica para tratar sinais, sintomas e agravos de saude, além de ser
a juncdo de saberes oriundos das culturas europeia, africana e indigena (GOMES et al.,
2008).

Durante a pesquisa houve manutengéo constante pelo NUFITO, como de praxe,
dos fitoterdpicos a serem dispensados no CSEM, o que garantiu o tratamento dos
pacientes e o0s resultados do presente estudo.

Somente os pacientes hipertensos e diabéticos relataram que usavam tratamentos
ndo medicamentosos, tais como, dieta alimentar e exercicios fisicos. Ndo foi relatado
pelos pacientes o uso de medicamentos naturais (plantas medicinais, etc) no periodo da
entrevista do pré-tratamento.

As acBes de fitoterapia sd0 muito importantes para a atencdo primaria,
permitindo uma reducdo nos gastos com satde no Brasil. O grande problema enfrentado
pelas Unidades Bésicas de Saude, que sofrem com a falta de medicamento, poderd ser
amenizado quando efetuada a complementacdo do medicamento convencional pelo
fitoterapico, mediante uma orientacdo adequada (TOMAZZONI, 2004).
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Determinar a efetividade do tratamento com Xarope de Chambéa (Justicia

pectoralis) 5% pelo relato dos usuérios.

2.4.4. Relato dos Pacientes do Xarope de Chamba 5%.

Atualmente tem crescido o interesse pela avaliacdo de reagdes adversas ao uso
de medicamentos, pois estas reacGes podem aumentar o tempo de internagdo de
pacientes hospitalizados, agregar uma nova doenga ao paciente e obrigar ao uso de
terapéutica alternativa. Fatores estes que contribuem para o aumento dos custos de
tratamento, maior tempo de afastamento do trabalho, gerando prejuizos a sociedade
como um todo, além das 6bvias consequéncias negativas sobre a salde destes pacientes
(MARINHO, 2005).

Apos 7 dias de tratamento com o Xarope de Chamba 5% os pacientes retornaram
ao CSEM, onde foi realizada a entrevista pds-tratamento. Esta entrevista foi iniciada
com uma pergunta simples e aberta: “Como vai vocé?", para depois aplicar as perguntas
do formulério tais como: “Durante o0 uso do fitoterapico, sentiu algum problema ou
sintoma novo?” e “Como vocé avalia o uso do fitoterapico?” Foi solicitado ao paciente
que relatasse livremente e descrevesse qualquer evento adverso, o dia da manifestacao,
se foi necessario usar medicacdo adicional, se houve melhora da tosse, da asma, ou seja,
dos sintomas relatados na entrevista pré-tratamento.

Todos os pacientes relataram melhora com o uso do Xarope de Chamba 5%,
sendo que 40% observaram a melhora no quarto dias ap0s o inicio do tratamento.

Todos os depoimentos dos entrevistados remeteram aos resultados da acéo

broncodilatadora e expectorante do xarope, entre eles podemos destacar:

“Esse xarope é maravilhoso consegui colocar todo catarro pra
fora” (PACIENTE L.S.M.S.).

“Toda vida que tenho cansago melhoro com o xarope de
chamba” (PACIENTE R.P.S.).
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“O chiado do meu peito desapareceu” (PACIENTE
M.Z.R.M.).

“Sinto que respiro melhor é como se abrisse aqui dentro
(paciente falou apontando para o peito)” (PACIENTE M.P.S.0.).

“Eu melhorei com o xarope de chambd e achei o gosto dele
muito bom” (PACIENTE M.L.N.C.).

“Sei que estou melhorando, quando a dor de cabeca vai
passando e ndo tenho mais mal estar” (PACIENTE S.M.A.S).

“Sabe aquela sensagdo de procurar ar e ndo encontrar? Acaba

14 no quarto dia que t6 tomando o xarope” (PACIENTE M.S.V.).

“E muito bom... acabou com a minha tosse cheia” (PACIENTE
M.O.N.D).

“Esse xarope acabou com a minha tosse” (PACIENTE M.J.S).

“Esse xarope tirou o catarro do meu peito” (PACIENTE
M.V.A)).

O Chamba (Justicia pectoralis) € uma planta utilizada em crises de asma, de

tosse e de bronquite. A cumarina, principal constituinte, apresenta ac@es bioldgicas no

combate a enfermidades do trato respiratorio, devido as agBes broncodilatadora,
expectorante, antiinflamatéria (MATOS, 2007; VIANA et al., 2004).

Todos os pacientes usaram o Xarope de Chamba 5%, de acordo com a

prescricdo médica, e no decorrer do estudo foram registrados varios relatos, entre eles:

“Tomei uma colher de sopa trés vezes...7 horas....3
horas..... e 11 horas” (PACIENTE A.J.B.).
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“Eu tomei no copinho na marca de 10 mL trés vezes ”
(PACIENTE A.M.S.V.M).

“Tive o cuidado de tomar o xarope direitinho... ”
(PACIENTE H.C.R).

“Melhorei tanto que voltei logo a trabalhar.... levei o
xarope pra tomar de tarde” (PACIENTE D.L.P.).

N&o foram notificadas suspeitas de reacOes adversas relacionadas com o
fitoterapico Xarope de Chamba (Justicia pectoralis) 5% dispensados na unidade de
atencdo basica Centro de Saude Escola Meireles (CSEM).

E sabido que os medicamentos fitoterapicos, assim como os medicamentos
sintéticos, podem trazer danos ao organismo do paciente, se utilizados de maneira
errdnea. Embora a cultura popular faca uso de produtos naturais ha séculos, tendo 0s
seus efeitos j& estabelecidos, apenas nas Ultimas décadas a ciéncia tem tratado de
descobrir quais sdo os principios ativos encontrados em cada fitoterdpico. Todo
medicamento fitoterapico deverd ter comprovado cientificamente, a sua eficacia,
seguranga e qualidade, junto ao 6rgdo federal competente, por ocasido do registro
(ELISABETSKY, 1987).

A Justicia pectoralis var. stenophylla Leonard tem seus constituintes ja
identificados em estudos fitoquimicos e as cumarinas sdo Sseus componentes
majoritarios (MELO; ANDRADE, 1989).

Segundo Lake (2002), estudos pré-clinicos demonstraram que a administracéo
aguda de elevadas doses de cumarina resultam em necrose hepética centrilobular,
enquanto a administragdo croénica resulta em lesées no ducto biliar. No estudo de Lake,
ndo houveram indicios de hepatotoxicidade ocasionada pelo Chamb& e nenhum
voluntario relatou queixa compativel com doenca hepatica durante a anamnese e exame
fisico realizado.

A excrecdo renal é a principal via de eliminacdo da cumarina na maioria das
espécies, sendo superior a 80% em humanos (EGAN et al., 1990)

Ao contrario do que ocorre com ratos e camundongos, onde altas doses de
cumarina podem produzir toxicidade e carcinogenicidade, hd pouca evidéncia de

toxicidade induzida pela cumarina em seres humanos, quando s&o administradas doses
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de até 1900 vezes aquelas obtidas de fontes dietéticas ou de produtos cosméticos
(LAKE et al., 1999).

De acordo Koch (1997) dois casos de hepatite aguda foram relatados em
pacientes tratados com cumarina por um periodo de cinco meses. Todavia, estudos
realizados por Cox et al. (1989), num periodo de aproximadamente dez anos,
delinearam um percentual de toxicidade hepética de apenas 0,37% por cumarinas, e
concluiram que esta atividade parece ser dose independente, visto que, a condigdo
imunolégica do paciente interfere, em maior proporgéo, do que a quantidade de droga
administrada.

O uso de plantas de forma indiscriminada pode causar sérios problemas de
saude. Segundo Schenkel (1995), algumas das mais tdxicas substancias conhecidas sdo
derivadas em geral de plantas, que sdo constituidas por uma diversidade de substancias
quimicas que interferem nos processos fisiol6gicos normais, sendo entdo passiveis de
causar efeitos nocivos, assim como terapéuticos.

A utilizagdo do Xarope de Chambé 5% em pacientes neste estudo foi importante,
porque é uma outra opcéo terapéutica disponivel a populacdo do SUS, j& que a farmacia,
na época do estudo néo tinha nenhum outro espectorante para dispensar. Assim o Xarope
de Chamba foi essencial para minimizar os sintomas, resultando em uma melhora da
saude dos mesmos.

A utilizagdo da fitoterapia no SUS demanda uma série de estudos, envolvendo o
ciclo da Assisténcia Farmacéutica, a clinica médica, a percep¢do e aceitacdo de
usuérios, profissionais e gestores, bem como a qualidade dos servicos e dos
instrumentos de avaliacéo de servigos (BRASIL, 2006a; DE LA CRUZ, 2005).

Os relatos e 0o acompanhamento do uso do xarope de chamba pelos pacientes
conferem consistentes indicacdes da seguranca e efetividade desse fitoterapico, sendo
de vital importancia na implementacdo e efetivagdo da fitoterapia por meio das

Farmaécias Vivas e Assisténcia Farmacéutica.
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Capitulo 3

Estudo de utilizacdo da Pomada de Confrei

(Symphytum officinale L.), como cicatrizante
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3.1. Symphytum officinale L. (Confrei)

A espécie herbacea, Symphytum officinale L., Boraginaceae, conhecida
popularmente como confrei é nativa da Europa e Asia, embora hoje seja comum em
todas as partes do mundo. E uma erva perene, de clima temperado a subtropical. Tolera
geada moderada e breves periodos de estiagem. Desenvolve-se bem sob sol pleno, desde
que com oferta hidrica adequada. Os solos de fertilidade média-alta, com bom teor de
matéria organica, pH entre 5 e 6,5 e boa drenagem sdo os mais adequados para 0
confrei. Possui média exigéncia hidrica. As folhas desenvolvem-se mais e tornam-se
maiores quando a oferta hidrica é adequada (FERRO, 2008; RIBEIRO; DINIZ, 2008).

Ideal que o seu plantio seja nos meses mais chuvosos do ano, direto no campo e
que o inicio da colheita seja de 03 a 05 meses apds o plantio, coletando-se as folhas
mais velhas. A temperatura maxima de secagem das folhas ndo deve exceder os 45°C e
a temperatura méaxima de secagem das raizes ndo deve exceder os 60°C (CORREA et
al., 1991).

No Brasil é cultivada em todo o pais, sendo utilizada na medicina tradicional
como cicatrizante de uso externo, devido principalmente a presenca de alantoina nas
folhas. Dentre outras propriedades terapéuticas podemos citar: antiinflamatdria tdpica,
antipsoriase, anti-reumatica, antiulcerogénica, emoliente, antieczematoso e ligeiramente
adstringente, porém seu uso via oral ndo é indicado, pois pode provocar doenga veno-
oclusiva (DVO) hepética, induzindo degeneracdo de hepatdcitos e cirrose, devido a
presenca de alcaldides pirrolizidinicos (PILEGGI, 2002). Devido a estes alcaldides o seu
uso interno esté proibido pela OMS (BUCKEL, 1998; JUNIOR, PINTO, 2005).

O complexo fitoterapico presente no Confrei (Symphytum officinale L.) €
constituido por varias substancias ja identificadas: alantoina, fitoesterdides (Beta-
sitosterol), alcaldides pirrolizidinicos e ndo pirrolizidinicos, taninos, acidos organicos,
saponinas, mucilagens, asparagina, resinas e 6leos essenciais (MATOS et al., 2001). A
presenca de polifendis, taninos e triterpendides nesta espécie é uma promissora fonte de
compostos naturais com elevada atividade antioxidante (PUERTAS-MEJIA et al.,
2012).

O confrei contém oito alcaldides pirrolizidinicos. A concentragdo destes
alcaldides nas raizes é em torno de 0.3-0.4%. Nas folhas a concentracdo geralmente é
muito baixa (CARRICONDE, 1997).
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A alantoina é responsavel pelo efeito cicatrizante e adstringente, pois estimula a
formacéo do tecido de granulagdo. A mucilagem contribui para o efeito emoliente
(CARRICONDE, 1997).

Dentre a composi¢ado quimica do confrei, foi observado que o &cido rosmarinico
também se destaca pela sua atividade anti-hemorrégica, anti-inflamatéria e analgésica
(STICKEL; SEITZ, 2000).

Décadas atras, o confrei era utilizado na medicina popular para uso interno, pois
acreditava-se que 0 seu extrato possuia diversas propriedades terapéuticas, mas com 0s
relatos de intoxicacdo, o Ministério da Sadde proibiu, em 1992, a sua utilizacdo através
do uso interno, permitindo somente a comercializacdo de formulagfes dermatoldgicas
(BRASIL, 2003; EUROPEAN, 1999).

Na medicina popular empregam-se preparacdes utilizando raizes e folhas. O
sumo das folhas é indicado para cicatrizagdo de feridas. Da tintura de folhas pode-se
fazer pomada, usando vaselina, lanolina, ou qualquer outra substancia gordurosa para
maior eficdcia na absorcéo dos principios ativos (CARRICONDE, 1997).

Segundo Matos (1998), a pomada e o cozimento sdo usados como O6timo
cicatrizante, para tratamento local de ferimentos, Ulceras e queimaduras com fogo, 4gua
quente ou por exposi¢édo demorada ao sol.

A cicatrizacdo de feridas é um processo complexo classicamente dividido em um
estagio inflamatdrio/degradativo precoce, com pico nas primeiras horas apos a injdria,
seguido por granulagéo e posteriormente por epitelizagdo (POLITIS; DMYTROWICH,
1998).

A experiéncia clinica demonstra que o uso do extrato de Symphytum officinale L.
provoca aumento da temperatura e da circulacdo sanguinea local, diminui¢do da dor
com inicio de acdo rédpido e efeito prolongado, e pronto regresso do fenémeno
inflamatorio. A absorcéo percuténea dos alcaldides tem sido estudada em animais e 0s
resultados sugerem que os riscos sdo insignificantes (CARRICONDE, 1997).

Estudos farmacol6gicos mostram que Symphytum officinale L. apresenta acéo
local devido & presenca da alantoina (substancia de comprovada acdo cicatrizante),
acido rosmarinico, responsavel pela acéo antiinflamatéria e da mucilagem, de agéo
antiirritante e hidratante. O uso externo desta planta € permitido para producdo de
medicamentos atraves da Resolucéo n° 26/2014 da ANVISA (BRASIL, 2014; MATOS,
2002).
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O confrei (Figura 6) ¢ uma das plantas medicinais validadas que consta no
Formulario de Fitoterapicos da Farmacopéia Brasileira, 1% edi¢do (2011) e na Relacédo
Estadual de Plantas Medicinais - REPLAME-Ceara (Portaria n°® 275/2012) (BRASIL,
2011; BRASIL, 2012).

O Formulario de Fitoterdpicos da Farmacopéia Brasileira, 1% edicdo (2011)
complementa normas de manipulacéo, oficializando formulacdes que serdo manipuladas
de forma padronizada e que contém espécies vegetais de diversas regifes do pais e de
desejo do SUS, ou seja, que constam na Relacdo Nacional de Plantas Medicinais de
Interesse ao SUS (RENISUS). As formulagdes sdo reconhecidas como farmacopeicas,
podendo ser manipuladas de modo a estabelecer um estoque minimo em farméacias de

manipulacdo e Farmécias Vivas (BRASIL, 2011).

Figura 6: Symphytum officinale L. e Pomada de Confrei 5%

CONFREI POMADA DE CONFREI 5%

-
Nome Cientifico: Symphytum officinale Indicacdo: Cicatrizante tépico de ferimentos,
Nome Popular: Confrei queimaduras, Ulceras de decubito, Ulceras
Familia: Boraginaceae varicosas.
Origem: Europa e Asia Posologia: Aplicar no local, 3 vezes ao dia.

Compostos quimicos: alantoina, taninos, alcal6ides
pirrolizidinicos

Fonte: FERRO, 2008

Fonte: Nucleo de Fitoterapicos (NUFITO)
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A formulag&o da Pomada de Confrei 5% 50 g, preparado no NUFITO (Figura 6)
estd apresentada no Quadro 5. O Lote de 4Kg rende 80 frascos de 50g.

3.1.1. Constituintes Quimicos

3.1.1.1. Alantoina

Em 1799, a alantoina (Figura 7) foi isolada pela primeira vez a partir do liquido
amniotico de ruminantes. E uma substancia que pertence a classe dos ureidos e que
comumente é encontrada em Boraginaceas. Trata-se de um pd branco, cristalino,
também chamado de 5-ureidohidantoina, glioxildiureido ou cordianina. Possui ponto de
fusdo em 238°C. Um grama dissolve-se em 190 mL de 4gua e em 500 mL de etanol,
sendo mais solUvel nestes solventes a quente. O pH da solucdo saturada é 5,5 (CHEN,
1996).

Figura 7: Estrutura quimica da alantoina.

H
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alantoina

(Fonte: BUDAVARI, 1996)

A alantoina é o produto final do metabolismo de purinas em varios animais,
como répteis, aves e em alguns mamiferos. O homem, porém, ndo excreta alantoina,
devido a falta da enzima uricase no organismo, muito embora, encontrem-se tragos
desta substancia no sangue humano, devido a oxidagdo do acido Urico, ja que este é um
importante antioxidante e neutralizador de radicais livres para os humanos (CHEN,
1996).
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Nas plantas, os ureidos (como a alantoina e o acido alantdico) sdo produtos de
degradacdo das bases puricas, desempenhando papel importante no armazenamento e
transporte do nitrogénio, sendo a alantoina bastante comum no reino vegetal (MECCA,
1971).

Seu uso foi noticiado na época da Primeira Guerra Mundial, quando se notou
que as feridas infestadas por larvas pareciam curar-se melhor do que as néo infestadas,
devido a alantoina produzida por estas larvas. A partir de entdo, a alantoina passou a ser
largamente empregada pelos cirurgies para acelerar a proliferagdo celular em
ferimentos com recuperacdo lenta, especialmente a osteomielite (SOUSA, 2004).

Desde a década de 50, a alantoina € reconhecida e aceita pelas areas médicas e
correlatas, por seu efeito anti-irritante, queratolitico e cicatrizante. Industrialmente, a
alantoina pode ser sintetizada pela oxidacdo do acido Urico com permanganato de
potéssio alcalino ou pela reacdo do acidoglioxilico com ureia (CONSTANTINESCU et
al. 1967).

Segundo Mecca (1971), a alantoina e seus derivados possuem efeito suavizante,
quando aplicados sobre a pele. Isso se deve ao fato de esta substancia ligar-se a matriz
da camada cornea da pele, aumentando a capacidade de ligacdo da queratina com a
agua, facilitando a hidratagdo e amaciamento da pele. Por isso, este composto é Gtil no
tratamento de calos e hiperqueratinizacédo da pele. Trés enzimas, a uricase, a alantoinase
e a alantoicase sdo responséaveis pelo metabolismo dos ureidos glioxilicos entre 0s
vegetais.

A porcdo uréia da alantoina é a responsével pelo efeito queratolitico e suavizante
da pele, enquanto que a parte hidantoina (relacionada ao 4&cido barbitdrico) é
responsavel pelo efeito anestésico e anti-irritante. Age também destoxificando e
neutralizando os agentes irritantes, além de estimular os processos de cura que
envolvem os tecidos feridos, e estimular o crescimento de tecido saudavel auxiliando na
retirada dos restos de tecido necrosado (COSTA, 2002).

Devido a todas essas propriedades, a alantoina é empregada no tratamento de
inimeras afeccbes da pele, como psoriase, dermatites diversas, seborréia, acne,
hemorroidas e problemas de hiperqueratinizacéo da pele. Tem sido usada com sucesso
em tratamento de osteomielite e em Ulceras de diabéticos (MECCA, 1971).

A alantoina é usada em combinacdo com grande nimero de substancias como os
sais de aluminio, para aplicagdes em queimaduras, e também faz parte de diversos

produtos, tanto farmacéuticos como cosméticos, como por exemplo: logBes pos barba,
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desodorantes, lo¢Oes adstringentes ou em belezadoras, loges hidratantes, xampus,
laqué para cabelos, dentifricios, entre outros (MECCA, 1971).
O efeito do veiculo na penetracdo de alantoina na pele, apresenta melhor

resultado quando um creme do tipo 4gua em Gleo é usado (MECCA, 1971).

3.1.1.2. Alcaldides Pirrolizidinicos

Os alcalbides pirrolizidinicos sdo ésteres de aminoalcoois com um nucleo
pirrolizidinico (necina) e &cidos alifaticos (acidos nécicos), que podem ocorrer na forma
de mono, di e diésteres ciclicos. As necinas caracterizam-se por apresentar um sistema
biciclico com um nitrogénio terciario como “cabeca de ponte", um grupamento
hidroximetila em C1 e uma hidroxila em C7 (Figura 8). Os alcaldides pirrolizidinicos
podem apresentar a necina insaturada entre os carbonos Cl e C2, sendo esta
caracteristica um pré-requisito para a sua toxicidade aguda e cronica. Os alcaldides
pirrolizidinicos que possuem a necina saturada ndo sdo toxicos aos mamiferos (SILVA,
2006b).

Figura 8: Estrutura basica da necina

(Fonte: CZELUSNIAK et al., 2012)

O confrei contém oito alcaldides pirrolizidinicos. A concentragdo destes
alcaldides nas raizes é em torno de 0.3-0.4%. Nas folhas a concentracdo geralmente é
muito baixa (CZELUSNIAK et al., 2012).

De uma maneira geral podemos descatar as seguintes substancias encontradas no
confrei: acetillicopsamina (alcal6ides pirrolizidinicos, nas raizes e nas folhas), alantoina
(nas folhas em torno de 13,000 ppm, e nas raizes 6.000-8.000 ppm), &cido caféico (nas
raizes), echimidina (alcaldide pirrolizidinico, nas raizes e folhas), heliosupina (alcal6ide

pirrolizidinico, nas raizes e nas folhas), intermedina (alcaldide pirrolizidinico, nas raizes
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e nas folhas), lasiocarpina (alcaloide pirrolizidinico, nas raizes e nas folhas),
licopsamina (alcaldide pirrolizidinico, nas folhas e raizes), mucilagem (nas raizes),
acido rosmarinico (nas folhas em torno de 5.000 ppm), simfitina (alcaldide
pirrolizidinico, nas folhas e raizes), e acido téanico (nas raizes) (SILVA, 2006b).

Além da variabilidade interespecifica na composicdo de alcaldides
pirrolizidinicos, pode ocorrer variacdo intra-especifica na concentracdo dos mesmos,
conforme a época e o local da coleta e a parte da planta (SILVA, 2006b).

O efeito hepatotoxico desses alcaldides, devido & atuacdo de seus metabdlitos
como agentes alquilantes, estd bem estabelecido. Primeiramente ocorre uma oxidagao
(desidrogenacéo) no carbono-alfa ao N, catalisada por monooxigenases do citocromo P-
450. Os derivados pirrolicos assim originados sdo reativos e sofrem conversdo
esponténea, originando agentes eletrofilicos, que reagem com substancias celulares de
carater nucleofilico através de uma adi¢do de Michael. A glutationa reduzida apresenta
carater nucleofilico e, devido a esta caracteristica, protege 0 organismo, uma vez que
captura os derivados pirrdlicos toxicos, sendo esta a principal rota de detoxificacéo
utilizada pelo organismo. No entanto, outros nucleofilicos das células, como acidos
nucléicos e proteinas vitais, também reagem com os derivados pirrolicos, formando
adutos. A alteracdo na estrutura de moléculas vitais leva a alteracdo de sua fungdo, o
que explica as diversas manifestacfes patologicas ocasionadas pelos alcaldides
pirrolizidinicos (SOUSA, 2004).

As diferentes espécies animais apresentam suscetibilidades varidveis frente aos
alcaloides pirrolizidinicos, na dependéncia do tipo de metabolismo enzimatico destes no
microssoma hepético. A producdo do nucleo pirrolico em baixas quantidades e as altas
taxas de conjugacdo com a glutationa parecem ser as razdes para a maior resisténcia de
ovelhas e hamsters & toxicidade destes alcaloides (CZELUSNIAK et al., 2012).

A ingestdo cronica de plantas contendo alcaldides pirrolizidinicos, por animais
de laboratério, levou ao desenvolvimento de cancer e, paralelamente, metabdlitos de
alguns alcaldides pirrolizidinicos mostraram atividade mutagénica in vitro. No entanto,
até o momento, ndo foi encontrada nenhuma correlacdo entre a exposi¢do de humanos
aos alcaldides pirrolizidinicos e o desenvolvimento de cancer (SILVA, 2006b).

A anélise de vérios relatos da literatura sobre a exposicdo de seres humanos aos
alcaldides pirrolizidinicos levou Parkash e colaboradores a conclusdo de que estes

compostos ndo sdo carcinogénicos aos seres humanos; entretanto, a exposi¢édo a estas
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substancias pode causar doencas veno-oclusivas e cirrose infantil, responsaveis por
Varios casos de 6bito (CZELUSNIAK et al., 2012).

3.2. OBJETIVOS

- Descrever o perfil dos usuarios da Pomada de Confrei (Symphytum officinale L.) 5%
no Centro de Salde Escola Meireles (CSEM);

- Acompanhar a efetividade do tratamento com Pomada de Confrei (Symphytum
officinale L.) 5% através de registros fotograficos da recuperacéo das lesdes ou afecgdes

de pele com relatos dos pacientes.

3.3. METODOLOGIA

3.3.1. Tipo de Estudo

Trata-se de um estudo observacional da efetividade da pomada de confrei,
tranversal e prospectivo realizado por meio de registros fotograficos de sua acdo
cicatrizante, nos pacientes atendidos na sala de curativos do CSEM, perfil socio-

demogréfico do usuério e fitovigilancia.

3.3.2. Local do Estudo

A pesquisa foi desenvolvida no Centro de Salde Escola Meireles (CSEM),
localizado na Avenida Ant6nio Justa, nimero 3113, Meireles, Fortaleza/CE, instituicdo
publica municipal que disponibiliza consultas e exames nos turnos da manhd e tarde
(Figuras 3 e 4).
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3.3.3. Populagéo e Amostra do Estudo

A populacédo do estudo foi constituida de enfermeiras do CSEM, que atuaram na
sala de curativo, bem como os pacientes atendidos por estes profissionais no CSEM.

Os pacientes ao chegarem ao CSEM, se dirigiam diretamente a sala de curativo,
onde foram atendidos pelo profissional de enfermagem, ressaltando que estes pacientes
ndo eram atendidos pelo médico antes de se dirigirem a sala de curativo.

A amostra foi constituida por 106 pacientes que utilizaram Pomada de Confrei
5%. A aplicacdo desta pomada (quantidade, indicacdo e duragdo de tratamento)
dependeu da lesdo e da resposta ao tratamento. O tempo deste tratamento variou de 3
dias a 3 meses, dependendo da lesdo. Nenhum paciente da pesquisa relatou o uso de
outro medicamento de uso oral ou tépico com a mesma agdo cicatrizante e

antiinflamatéria.

3.3.4. Andlise Critica dos Riscos e Beneficios

N&o foi realizado nenhum procedimento invasivo ou de intervencéo relacionados
com o0s sujeitos. Os pacientes foram tratados conforme a conduta de rotina adotada no
CSEM, néo havendo nenhuma intervengéo por parte da pesquisadora nesta conduta. O
risco relativo a pesquisa € o risco inerente as praticas dos cuidados de enfermagem
adotadas e inerente ao fitoterapico.

O termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (Apéndice 04), conforme
Resolugéo n° 466/12, que versa sobre normas para pesquisa envolvendo seres humanos,
foi assinada pelo Diretor do Centro Meireles. Cada participante que consentiu, soube
que sua participagdo era voluntéria e que foi garantido o sigilo das informagdes.

Todos os sujeitos pesquisados tiveram a garantia do anonimato e suas

identidades absolutamente preservadas.

3.3.5. Coleta de Dados

A coleta de dados do uso da Pomada de Confrei 5% foi realizada em dois

momentos: 0 primeiro momento correspondeu ao atendimento do paciente pela
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enfermeira na sala de curativo e o segundo momento foi no retorno da paciente ao
término do periodo de tratamento preconizado, onde foi efetivada a segunda entrevista
(pos-tratamento) (Apéndice 02).

O periodo da coleta de dados dos pacientes que utilizaram a Pomada de Confrei
5% foi de janeiro de 2014 a dezembro de 2014. O periodo estimado foi por
conveniéncia.

A efetividade da Pomada de Confrei (Symphytum officinale L.) 5% foi
constatada através de registros fotograficos das lesdes antes e apds os curativos, até a

completa cicatrizagdo dos ferimentos.

3.3.6. Analise dos dados

Apos a coleta de dados as fichas foram revisadas e as informagdes introduzidas
em um banco de dados construido com auxilio do programa estatistico Microsoft Office

Excel 2007, e analisados.

3.3.7. Critérios de Inclusao

Foram incluidos no estudo pacientes com idade igual ou superior a 18 anos, que
moravam em Fortaleza e eram atendidos no CSEM, que foram atendidos na sala de
curativo pelos profissionais de enfermagem e utilizaram a Pomada de Confrei 5% e que

concordam em participar assinando o termo de consentimento (Apéndice 04).

3.3.8. Critérios de Exclusao

Foram excluidos do estudo: pacientes com idade inferior a 18 anos, que
utilizavam medicamentos alopéticos sintéticos de uso oral ou topico com atividade
cicatrizante, antiinflamatéria e antibidtica para o mesmo problema clinico concomitante
com fitoterapico, o qual significava superposicdo de tratamento ou aqueles que se
recusaram a participar do estudo ndo assinando o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (Apéndice 04).
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3.3.9. Aspectos Eticos

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica e Pesquisa, da Universidade
Federal do Ceard, sob parecer n° 471.855 (Anexo 01). Os pacientes foram informados
antecipadamente sobre os objetivos do estudo, e Ihes foram garantidos o direito de
desistir da participacdo na pesquisa, bem como o sigilo das informagdes colhidas,
salvaguardando o direito da privacidade. Houve um termo de consentimento livre e
esclarecido (Apéndice 04), que foi assinado pelo pesquisado e o pesquisador. O projeto
de pesquisa seguiu as orientacOes da Resolucdo n° 466/12 e complementares do

Conselho Nacional de Saude.

3.4. RESULTADOS E DISCUSSAO

3.4.1. Perfil dos Usuarios da Pomada de Confrei 5%.

A pesquisa revelou que 57,7% dos entrevistados (Tabela 9) eram do sexo
masculino, 56,6% eram pardos, 52,8% eram solteiros, 27,4% né&o tinham filhos e 59,4%
ndo tinham completado o ensino fundamental. A maioria dos entrevistados ndo tomava
bebidas alcodlicas (60,4%) e ndo fumava (82,1%).

Com relacdo a renda familiar houve predominio da faixa 1 a 4 salarios minimos.
Destes (43,4%) ganhavam até 1 (um) salario minimo (R$724,00, em 2014).

Quanto a faixa etaria, 23 (21,7%) dos entrevistados situavam-se na faixa entre
18 a 20 anos; 17 (16%) entre 30 a 39 anos, 21 (19,8%) entre 40 a 49 anos, 19 (17,9%)
entre 50 a 59 anos, 15 (14,2%) entre 60 a 69 anos e 11 (10,4%) acima de 70 anos. O
paciente mais velho tinha 85 anos e mais de 40% tinham idade acima de 50 anos.

Os dados socio-demogréficos estdo apresentados na Tabela 7.
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Tabela 7 - Dados s6cio-demogréficos, habitos sociais e condi¢bes de salude dos usuérios da
Pomada de Confrei 5% entrevistados no CSEM — CE (janeiro/2014 a dezembro/2014).

Dados n Porcentagem
Género
Masculino 58 57,7%
Feminino 48 45,3%
Faixa etaria
18-29 anos 23 21, 7%
30-39 anos 17 16,0%
40-49 anos 21 19,8%
50-59 anos 19 17,9%
60-69 anos 15 14,2%
> 70 anos 11 10,4%
Estado civil
Solteiro 56 52,8%
Casado/ Unido Estavel 35 33,0%
Divorciado/Separado 6 5,7%
Vilvo 9 8,5%
Faixa salarial
Né&o Trabalha 17 16%
Até 1 salério 46 43,4%
Mais de 1 até 2 salérios 36 34%
Mais de 2 até 3 salarios 06 5,7%
Mais de 3 salarios 01 0,9%

Escolaridade

Ensino Fundamental incompleto 63 59,4%
Ensino Fundamental 12 11,3%
Ensino Médio 27 25,5%
Ensino Superior 04 3,8%

... Continuacéo
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Dados n Porcentagem
Numero de filhos:
0 29 27,4%
1 24 22,6%
2 23 21,7%
3 12 11,3%
4 9 8,5%
5 4 3,8%
>5 5) 4,7%
Cor da Pele
Brancos 43 40,6%
Pardos 60 56,6%
Negros 03 2,8%
Alcoolismo
Sim 42 39,6%
Néo 69 60,4%
Tabagismo
Sim 19 17,9%
Néo 87 82,1%
Sedentarismo
Sim 61 57,5%
Né&o 45 42,5%
Antecedentes alérgicos
Sim 19 17,9%
Néo 87 82,1%
Antecedentes hemorréagico
Sim 02 1,9%
Néo 104 98,1%
Doenga Preexistente
Sim 36 34%
Néo 70 66%
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Os pacientes entrevistados, na sua maioria, residiam em bairros proximos ao
CSEM, (56,6%), como Meireles, Mucuripe, Vicente Pizon e Varjota (Gréfico 5).

Como demonstrado no Grafico 6, quanto as doencas preexistentes, dos 106
pacientes que utilizaram a Pomada de Confrei 5%, trinta e seis pacientes apresentavam
doencas preexistentes. Destes 36 pacientes, 44,4% tinham hipertensédo e 11,11% tinham
concomitantemente hipertenséo e diabetes, perfazendo um total de mais de 50% de
pacientes hipertensos, porém com doencgas controladas.

Segundo TAZIMA et al. (2008), a diabetes melito prejudica a cicatrizacéo de
ferida em todos os estagios do processo.

Grafico 5: Distribuicdo dos usuarios da Pomada de Confrei 5% quanto ao Bairro que
residem Fortaleza, janeiro a dezembro de 2014. (N= 106)
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Grafico 6: Distribuicdo dos usuarios da Pomada de Confrei 5% quanto as Doengas
Preexistentes. Fortaleza, janeiro a dezembro de 2014. (N= 36)
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Conhecer o perfil do paciente (idade, sexo, rendimento, escolaridade) que
utilizou a Pomada de Confrei 5% no Centro de Salde Escola Meireles em Fortaleza foi
importante para melhoria da farmacoterapia e a assisténcia a salde do mesmo no
CSEM.

A selecdo do paciente para a utilizacdo da Pomada de Confrei 5% na sala de
curativos, foi do profissional de enfermagem, baseada na indicacdo do fitoterapico, ou
seja, como cicatrizante de uso externo.

A alantoina tem acdo cicatrizante e adstringente, pois estimula a formacdo do
tecido de granulagdo. A experiéncia clinica demonstra que o uso do extrato provoca
aumento da temperatura e da circulacdo sanguinea local, diminui¢do da dor com inicio
de acdo rapido e efeito prolongado, e pronto regresso do fendmeno (CARRICONDE,
1997).

A vaselina e lanolina encontrada na formulacdo da Pomada de Confrei 5% tem

efeito emoliente, facilitando a espalhabilidade do produto e hidratando a pele lesada.

3.4.2. Efetividade da Pomada de Confrei 5%.

As lesbes dos pacientes que utilizaram a Pomada de Confrei 5% na sala de
curativo foram fotografadas antes do primeiro curativo e apos a alta do profissional de
enfermagem. O indicador de efetividade, ou seja, fotos das lesbes antes e apds o

curativo com a pomada, teve o enfermeiro como aliado para conduzir os pacientes, com
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seguranga. O registro fotografico constatou a eficécia deste fitoterapico e possibilitou o
aumento da credibilidade por parte deste profissional de salde.

O termo ferida é utilizado como sindnimo de leséo tecidual, deformidade ou
solucdo de continuidade, que pode atingir desde a epiderme, até estruturas profundas,
como féscias, musculos, aponeuroses, articulagdes, cartilagens, tenddes, 0ssos, 6rgéos
cavitérios e qualquer outra estrutura do corpo. Desenvolvem-se como consequéncia de
uma agressdo ao tecido vivo por agentes fisicos, quimicos, térmicos ou bioldgicos.
Também podem ocorrer devido a disturbios clinicos ou fisiologicos. As feridas podem
ser causadas por fatores extrinsecos, como incisdo cirurgica, e lesdes acidentais por
corte ou trauma; ou intrinsecos, como feridas produzidas por infeccéo, Ulceras crénicas
e vasculares, defeitos metabolicos e neoplasias (GEOVANINI, 2008).

O Gréfico 7 apresenta as causas das feridas que foram tratadas no periodo do
estudo, tais como, incisdo cirdrgica, corte, trauma, Ulceras e infeccao.

Pacientes com feridas classificadas como corte e trauma foram mais de 50% dos
casos. A maioria destes pacientes tiveram comprometimento da epiderme apenas, sem
perda tecidual, de acordo com classificagdo realizada por Tazima et al. (2008). Muitas
enfermidades primarias, que levam a populacdo a adquirir medicamentos
industrializados, com custos elevados, podem ser tratadas com plantas medicinais com
custo muito menor (BRASILEIRO et al., 2008).

A terceira maior causa foi de pacientes com abertura de pontos apds a retirada
destes, isso pode ser explicado pelo fato do CSEM conter como rotina a realizagdo de
pequenas cirirgias. Também denota que os pacientes ndo tiveram cuidados de repouso
apos a cirirgia.

Segundo Tazima et al. (2008) assepsia e antissepsia, técnica cirurgica correta
(diérese, hemostasia e sintese), escolha de fio cirdrgico (que cause minima reacéo
tecidual), cuidados pds-operatérios adequados (curativos e retirada dos pontos), sdo
alguns dos aspectos importantes a serem observados em relagdo ao tratamento das
feridas.

A presenca de pus foi o critério utilizado para classificar a ferida como
infectada. A ferida foi limpa com soro fisioldgico e em seguida aplicada a pomada de
confrei. Todos os cinco pacientes avaliados utilizaram a pomada de confrei sem utilizar

concomitantemente antimicrobianos topico ou oral.
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Gréfico 7: Causas das feridas tratadas com Pomada de Confrei 5%. (N= 106)
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Todos o0s pacientes selecionados para o presente estudo (N=106 pacientes)
cumpriram o tratamento de aplicar a Pomada de Confrei 5% ao realizar o curativo no
CSEM. De acordo com os registros fotograficos pode-se observar a melhora da
cicatrizacdo das feridas. Nenhum paciente relatou evento adverso durante a utilizacao
desta pomada, mas 20% destes relataram sintomas de adstringéncia, que pode estar
relacionada a presenca de taninos no confrei.

As figuras de 9 a 25, a seguir, demonstram varios registros fotogréaficos da
efetividade da Pomada de Confrei 5%. O critério de selegdo das fotos foi com intuito
de exemplificar as cinco causas das feridas tratadas com Pomada de Confrei 5% e sua
efetividade, tais como incisdo cirdrgica, corte, trauma, Ulceras e infecgdo.

Cada registro fotografico selecionado encontra-se acompanhado do relato do
paciente e tempo de cicatrizacdo. A identificacdo do paciente foi certificado por meio

de siglas, constando as primeiras letras dos seus nomes.
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Figura 9: Registro fotogragico de paciente (A.M.S.S.) com incisdo cirdrgica no
abdomem.

Relato: Paciente A.M.S.S., feminino, 25 anos, relatou que trés dias ap6s retirada dos
pontos a incisdo cirdrgica se abriu, e esta procurou o posto para fazer um curativo.
Apos o uso da Pomada de Confrei relatou: “ no segundo curativo da ferida comecou a
fechar, a cicatrizacdo foi bastante rapida”.

Tempo de cicatrizagdo: 7 dias

Figura 10: Registro fotogréfico de paciente (M.S.M.0.) com inciséo cirurgica aberta no
plantar do pé direito.

Relato: Paciente M.S.M.O., feminino, 64 anos, relatou que devido a incisdo flcar
embaixo do pé os pontos se abriram e procurou o posto para fazer um curativo. Na
entrevista,ap0s tratamento, comentou: “ fiquei impressionada com essa pomada a ferida
se fechou e ndo sinto mais medo de pisar no ché@o”.

Tempo de cicatrizagdo: 7 dias
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Figura 11: Registro fotogragico de paciente (K.H.B.) com inciséo cirdrgica devido a
parto cezariano.

0, 28 anos, ap0s ser submetida a parto cezariano,

Relato: A paciente K.H.B., feminin
apos a retirada dos pontos a incisdo se abriu . A mesma relatou: “fiz todos os curativos
aqui no posto, a “pomada verde” conseguiu até diminuir a inflamacéo no local”.

Tempo de cicatrizagéo: 10 dias

Figura 12: Registro fotogréfico de paciente (A.P.F) com incisdo cirdrgica para retirada
de carcinoma basocelular no ombro direito.

Relato: O paciente A.P.F., masculino, 57 anos fez uma inciséo cirdrgica para retirada de
carcinoma basocelular no ombro e 0 médico indicou que fizesse curativo na unidade de
atencdo basica. O paciene relatou: “Estou muito feliz com a pomada de confrei, ela
conseguiu fechar a ferida, ndo infeccionou e ndo sangrou. Nao vou mais fazer a cirurgia
do enxerto de pele. O meu médico ficou impressionado”.

Tempo de cicatrizagéo: 90 dias
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Relato: O paciente E.P.R., masculino, de 48 anos sofreu corte na perna esquerda durante
o trabalho. Relatou quando retornou ao posto: “ ja conheco essa pomada... meu corte
cicatrizou e desinflamou também”.

Tempo de cicatrizagéo: 10 dias

Figura 14: Registro fotogréafico de paciente (K.J.M.F.) com corte no antebraco direito.

Relato: A paciente K.J.M.F., feminino, 84 anos, relatou que feriu o bragco em casa, na
porta do quarto, e veio fazer o curativo no posto, pois nao tinha remédio em casa. Ela
comentou: “ no outro dia meu braco ja tinha melhorado, pois a pomada € muito boa”.

Tempo de cicatrizagdo: 3 dias
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Figura 15: Registro fotogréafico de paciente (L.M.S.B.) com corte no dedo anelar da méo
esquerda.

....................

Relato: A paciente L.M.S.B., feminino, 43 anos, informou que se cortou com faca

enquanto cozinhava. Relatou: “ apenas um dia e o ferimento ja cicatrizou”.

Tempo de cicatrizagdo: 4 dias

Figura 16: Registro fotografico de paciente (R.S.E.) com trauma no dedo do pé
esquerdo (primeiro pododactilo).

Relato: O paciente R.S.E., masculino, 18 anos, informou que levou uma topada no seu

‘deddo do pé” (primeiro pododactilo). Este relatou: “ meu dedo ficou totalmente
cicatrizado, a pomada de confrei melhorou a dor no local também”.

Tempo de cicatrizagdo: 7 dias
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Figura 17: Registro fotografico de paciente (M.C.S.C.) com trauma no antebraco
esquerdo.

Relato: A paciente M.C.S.C., feminino, 80 anos, relatou que caiu em casa. A mesma
relatou: “a pomada de confrei desinflamou a ferida e cicatrizou também?.

Tempo de cicatrizagdo: 7 dias

Figura 18: Registro fotogréfico de paciente (M.B.M.S.) com trauma no dedo indicador
da méo esquerda.

Relato: O paciente M.B.M.S., masculino, 33 anos, relatou que extraiu a unha da méo
esquerda e procurou 0 posto para fazer curativo. O paciente comentou emocionada:
“minha unha cicatrizou e melhorou rapidamente a inflamacgéo”.

Tempo de cicatrizagéo: 10 dias
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Figura 19: Registro fotogréfico de paciente (M.I.T.S.) com trauma no dedo do pé direito
(primeiro pododactilo).

Relato: A paciente M.I.T.S., feminino, 68 anos, afirmou que topou o pé em carrinho de
mercantil. Esta relatou: “a ferida cicatrizou e ndo infeccionou”.

Tempo de cicatrizagdo: 5 dias

Figura 20: Registro fotografico de paciente (L.L.P.) com trauma no tornozelo do pé
esquerdo (articulagdo tibiotarsica).

Relato: O paciente L.L.P., masculino, 49 anos, declarou que se acidentou no trabalho
ferindo o “calcanhar do pé esquerdo”. No relato disse: “voltei s6 pra mostrar como a
pomada de confrei cicatrizou a ferida do meu calcanhar”.

Tempo de cicatrizagdo: 7 dias
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Figura 21: Registro fotografico de paciente (F.J.S.) com ferimento infectado na face.

Relato: O paciente F.J.S., masculino, 60 anos informou que espremeu uma espinha e
esta inflamou. Aliviado relatou: “pensei que precisaria de ponto, mas a pomada de
confrei cicatrizou muito bem a ferida”.

Tempo de cicatrizagdo: 7 dias

Figura 22: Registro fotogréfico de paciente (F.A.S.S.) com ferimento aberto infectado
no dedo do pé esquerdo (primeiro pododactilo).

Relato: O paciente F.A.S.S., masculino, 42 anos, informou que apareceu uma ferida no
pé e esta infeccionou. Relatou: “pensei que ia perder o dedo do pé, mas a pomada
conseguiu cicatrizar”.

Tempo de cicatrizagéo: 20 dias
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Figura 23: Registro fotografico de paciente (M.I.R.C.) com Ulcera varicosa na perna
esquerda.

Relato: A paciente M.I.R.C. (Figura 23), feminino, 85 anos, apresentou uma Ulcera
varicosa na perna esquerda. Ela comentou: “a gente ver a inflamacgao melhorar e depois
a ferida cicatriza, a pomada de confrei funciona”

Tempo de cicatrizagéo: 60 dias

Figura 24: Registro fotografico de paciente (L.H.M.S.) com Ulcera varicosa na perna
direita

Relato: A paciente L.H.M.S. (Figura 24), feminino, 55 anos, com Ulcera varicosa na
perna direita relatou: “eu sofro com essa Ulcera e a pomada ajudou a sarar minha
ferida”.

Tempo de cicatrizagéo: 90 dias
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Figura 25: Registro fotografico de paciente (C.C.S.) com Uulcera varicosa na perna
direita.

Relato: A paciente C.C.S. (Figura 25), feminino, 69 anos, com Ulcera varicosa na perna
direita. A paciente relatou: “eu cuido muito bem da ferida, sempre venho fazer curativo
aqui e se ndo fosse a pomada de confrei nem sei..., ela evita infeccionar e ainda fecha a
ferida”.

Tempo de cicatrizagéo: 60 dias

A evolucdo do processo cicatricial demonstrou que o fitoterapico, Pomada de
Confrei 5%, avaliado, propiciou a cicatrizacdo de 100% das lesdes com observagédo da
satisfacdo de todos 0s pacientes com a terapia aplicada. N&o foram observadas reacoes
adversas a sua aplicacao topica. Os registros fotograficos de todos os pacientes tratados
ficardo a disposicdo da Secretaria da Saude do Estado do Ceard, Ministério da Saude e
CNPqg (Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgco), instituicdo
esta, patrocinadora do presente estudo (Processo N° 401133/2013-3).

O reparo de feridas, uma solucdo de continuidade dos tecidos, decorrente da
lesdo por agentes mecénicos, térmicos, quimicos e bacterianos, é o esforgo dos tecidos
para restaurar a funcdo e estruturas normais (TAZIMA et al., 2008).

O uso do confrei mesmo externo deve ser evitado na gravidez, lactagdo e em
portadores de doencas hepéticas e renais, pela possibilidade de absorcao através da pele,
principalmente se estiver lesada. Contra indicado também, na presenca de tumores,
devido a um possivel efeito mutagénico, e em criangas menores, devida a maior
absorcédo do produto pela pele e mucosas (FERRO, 2008; RIBEIRO; DINIZ, 2008).



105

O sumo das folhas é empregado em compressas e unguentos para cicatrizacdo de
feridas, tratamento de fraturas, entorses, contusdes e hematomas (SIMOES, 2004). A
literatura tem demonstrado a auséncia de reacdes adversas a sua aplicagdo tdpica, o que
corrobora com os resultados encontrados neste estudo de utilizagdo da Pomada de
Confrei 5% (SOUZA, 1991; YEONG et al., 1993; COUET et al.,, 1996; MATOS,
2007).

4. CONSIDERAGCOES FINAIS

Os usuéarios do Xarope de Chamba (Justicia pectoralis) 5% e da Pomada de
Confrei (Symphytum officinale L.) 5% demonstraram uma grande aceitacdo e satisfacéo
com os resultados alcangados. O acesso a diferentes terapias medicamentosas esta
explicito nos principios do Sistema Unico de Salide (SUS). A fitoterapia, por ser uma
prética tradicional de salde e ja revelada em diversos estudos como de uso para fins
terapéuticos para uma parcela significativa da populagéo, poderia atender muitas das
demandas de saude da populacdo usuaria deste servico (TOMAZZONI, 2004).

A selecdo apropriada de plantas medicinais e suas diversas formas
farmacéuticas, com garantia do controle das etapas que levam a obtencdo de
fitoterapicos de qualidade, ajudard no funcionamento mais efetivo das outras etapas do
Ciclo da Assisténcia Farmacéutica, formando a base para uma fitoterapia racional
(CEARA, 2015a).

Os fitoterapicos estudados ndo apresentaram reacdes adversas. E importante
ressaltar o papel do farmacéutico na fitoterapia para orientar as agdes dos fitoterapicos
de maneira ética sempre observando o beneficio e o interesse do paciente, mantendo
autonomia profissional, cientifica e registro de todo o processo do tratamento. E
importante ressaltar que o trabalho desenvolvido possibilitou ao farmacéutico
pesquisador o conhecimento da rotina de uma unidade basica de salde.

Todos os usuérios do Xarope de Chamba (Justicia pectoralis) 5% demonstraram
por meio de seus relatos a efetividade deste fitoterapico evidenciando a satisfacdo com
os resultados. Este xarope expectorante e broncodilatador podera ser ofertado com
seguranga aos usuérios do SUS, considerando também que ndo existem nas unidades
basicas de saude outros medicamentos com estas indicacdes terapéuticas. A utilizacdo

de plantas medicinais cujas propriedades terapéuticas tenham sido comprovadas
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cientificamente pode ser um recurso terapéutico muito Util nos programas de atencéo
priméria a saude (MATOS, 2007).

E fundamental conhecer e considerar a estrutura disponivel, as peculiaridades
socioecondmicas e culturais locais, devido aos diferentes participes (relacionados ao
trabalho a ser desenvolvido), os quais estdo inseridos nessa realidade e constituem
pecas-chaves para o éxito do trabalho que se pretende alcancar.

Os registros fotograficos foram importantes indicadores de efetividade da
utilizacdo da Pomada de Confrei 5%, como cicatrizante para recuperacdo das lesdes
e/ou afecgdes da pele, demonstrando ser mais uma opgéo terapéutica aos pacientes do
SUS. A dispensacdo deste fitoterdpico integrando o profissional farmacéutico com o
profissional de enfermagem, demonstrou ser uma prética que exige além dos
conhecimentos técnicos e cientificos, algumas habilidades de atitudes, necessarias para
propiciar o tratamento dos usuarios.

A obtencdo de informagBes sobre as respostas clinicas de pacientes que
utilizaram fitoterapicos dispensados no Centro de Salde Escola Meireles, bem como os
registros de efetividade, foi um processo dindmico e participativo, e servird como
modelo de disciplinamento do emprego da fitoterapia de base cientifica para as

Unidades Farmacias Vivas do Estado do Ceard e do Brasil
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Apéndice 01 - Instrumento para a entrevista pré-tratamento

INSTRUMENTO PARA A ENTREVISTA PRE TRATAMENTO

PROJETO: "ESTUDO DA UTILIE#.@.E-.D DE FITOTERAPICOS NO CENTRO
DE SAUDE ESCOLA MEIRELES®

Codigo do paciente: | Data: ! !

- Dados do Paciente -

MHome:

Telefone plecontato:

Enderego (Rua, nimera, bairmo)

Idade: Sexoe( JF({ WM

Peso:

Procedéncia: ( Jcapital [ )interior - Nome do interior:

Estado civil:

W Filhos:

Escolandade:

Renda per capita media (em SM):

cor da pele:

Alcoolismo: | JSIM [ JHAD

Tabagismo: | JSIM JHAD

Sedentarismo: | JE JTHAD
Antecedentes alérgicos: | 15IM JHA
Chuais:
Antecedente hemorragico: | JSIM | JHAD
Ozt
Portador de Patologias pre - existente: @ | 15IM A
Cual (is) | } Cardiopatia, | ) hipertensao, | } hepatopatia, ( } diabetes,
{ ) nefropatia, | } Asma, ( } Outra(s):
Condigoes Especiais: ( } Gravidez | } Puerperio | } Lactante
Outros:
- Questionamento -

Mome do Medico prescritor:

Telefone do Médico prescritor para contato:
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Doenga Diagnosticada:
Cual(is) os fitoterapico(s) foifram) prescrito(s)? Qual Posologia prescrita?

Nome do Fitoterapico Indicaczao Posologia Duracao do
{Dose Diaria) tratamento

Cuallis) ofs) medicamento(s) alopatico foi(ram) prescrito(s)? Gual Posologia prescrita?

Mome do Medicamento Indicacao Posologia Duragao do
Alopatico (Dose Diaria) tratamento

E a primeira vez que faz uso de Fitoterapico? | ISIM ([ INAD

Caso ja tenha utilizado o fitoterapico; a quanto tempo? Teve melhoria dos sintomas
ou alguma sensagao desagradavel?

Esta wtilizanda algum outro rr‘-edican'ﬂntq? i ISIM | IHAO
Janalgesico:

| antiinflamatdrio:

Janticoncepcional:

) antibidtico:

Jwitaminas:

| medicamentos controlados pela portaria 344/98:;
) outros:

Utiliza owtros Tratamentos Nao Medicamentosos:? | JSIM | JHAD
Em caso afirmativo, qual (is)?

— S g e g

E quanto a medicamentos naturais (plantas medicinais, etc.), esta utiizando algum?
[ )SIM ( JNAD

Em caso afirmativo, qual (is)?

Sh = Salarios Minimos

Assinatura do entrevistador
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INSTRUMENTO PARA A ENTREVISTA POS TRATAMENTO ou RETORND

PROJETO: "ESTUDO DA UTILEEAQ.&D DE FITOTERAPICOS NO CENTRO
DE SAUDE ESCOLA MEIRELES®

Codigo do paciente: Diata: [ [

- ldentificacio do Paciente -

MHome do pacients:

home dofs) fitoterapico(s):

- Cuestionamento -

Usou o fitoterapico por todo o periodo de tempo receitado?
{ )SIM ( JNAO

Em cazo negativo por quanto tempo deixou de wtiliza-lo? Por qual motivo?

Sentiu alguma melhora nos sintomas anteriores? | 18I IHAC

Cuanto tempo apos o inicio do tratamento:

comercial ounatural?(  )SIM (  )MAO
Queal ()7

Durante o pericdo de utilizagdo do fitoterapico, fez uso de algum outro medicamento

Durante o uso do fitoterapico, sentiu algum problema ou sintoma novo?
[ )SIM { NAO
Chual (is)?

Como vocé avalia o uso do fitoterapico ?

Assinatura do entrevistador
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Apéndice 03 - Folder
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Apéndice 04 - Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)

UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA
VICE-REITORIA DE PESQUISA E F'DS-GHADUAQAD
COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TITULQ DA PESQUISA: ESTUDO DA UﬂLLZA{;ﬁD DE FITOTERAPICOS NO CENTRO
DE SAUDE ESCOLA MEIRELES

PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL : Andréa Maria Ramalho Castro e Siva

Prezado{a) Colaboradora),

Voce esta sendo comidado(z) a parbcipar de um projeto de pesquisa mmfrtulade
ESTUDO DA UTILIZACAC DE FITOTERAPICOS NO CENTRO DE SAUDE ESCOLA
MEIRFILES. Ezse trabalho tera a superisio da professora Mary Anne Mederros Bandama do
Curso de Farmacia da Universidade Federal do Ceara

Esta pesquiza wa avaliar o uso dos fitoterapicos no Cenfro de Satnde Escola Mewrelas
(CSEM) onde sera feito um acompanhamento clinico do paclente apenas observacional ou
s8ja, nao sera feita nenhuma mterferéncia no seu tratamento medico, e a uma avaliagio da
farmacovigilines dos fitoterapicos dispensados no CSEM onde o nosso mhuto & contribuir
para o uso seguro & eficaz destes fitoterapicos.

Messe frabalhe queremos acompachar seu tratamento com Fiteterapieos. Os
Fitoterapicos ufiizados 2 o tempo do tratamento zera defimde pelo(a) medicoia) que o
acompanha Ao participar desta pesquisa vocé preenchera um guestionario com perguntas
relacionadas a vocé e ac uso do fitoferapico bem como sera fotogafade suas lesdes e
coplados sens exames laboratonal caso necessanoe.

Eszas informagdes serdo obtidas durante suas visitas a umdade de sadde onde voce
sera acompanhadalo) pelalo) médicalo) e farmacéuticalod. Durante as visitas pediremos a
voce que responda alguns gqueshionanos. Esses questionanos contem diferentes tipos de

perguntas. Mos faremos perguntas sobre sua ocupagio, situacio farmbiar, moradia seu grau de
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ipstrugdo, sobre os medicamentos que voce toma, seu estado de sande e ocutras perguntas
sobre vocé Durante esse estudo voce podera ter acesso a informagdes sobre o sen problema
de sande, o5 medicamentos que voceé usa e outras mformagdes que possam colaborar para que
voce tenha mais saude.

Se vocé concordar em participar nesse frabalho realizaremos as enfrevistas durante as
suas visitzs de acomparhamento que serdo agendadas com anfecadéncia

Lembrameos que a sua participacio & voluntaria, vocé tem a hberdade de nio querer
participar, e pode desistr, em gualquer momento, mesmo apds ter imclade as enfrevista,
avaliapdes e exames sem penhum prejuize para voce.

Voce, como paclente, serd fratade conforme a conduta de rotina adetada ne Posto de
Sande, nio havendo nenhuma intervengic por parte da pesquiza nessa conduta. O nsco
relative a pesquisa é o nsco imerente as praticas do cuidade medico adotadas.

O: beneficios esperados com o estudo =io mo sentido de que oz paciente: =erdo
avalizdos nos gueshonarios e os resultados epcontrados servirdo de banco de dados para
donmuirern o3 risco & aumentarem a protecio ao uso do fitoterapico pelo paciente do Sistema
Unteo de Sande (SUS).

Se voce precisar de alguma onentacdo por se senfir prejudicado por causa da pesquisa,
voce sera encaminhade(z) por ANDREA MARIA RAMATIHO CASTRO E SILVA — Fone:
9955 2817 ou 31014187 parz esclarecimentos no Comité de Etica em Pesqmisa em Seres
Humanos da Umversidade de Federal do Ceara na Rua Coronel Nunes de Melo, 1127 - Bamro
Rodolfo Teofilo - CEP: 60430-270 - Telefone (85) 3366-8344

Teodas as informacdes que ofz) Sr.(a) pos fomecer ou que sejam consegmidas por
questionarlo, exames e avaliagbes serdo uhlizadas somente para esta pesquisa. Suas respostas,
bem come seus dades pessoals, dades de exames laboratoriziz e de mmagem ficardo em
segredo e o seu nome nio aparecera em lugar nenhum dos questionarios, fotografias e fichas
de avaliacio, nem quando os resultados forem apresentados.

Se tiver alguma dinvida a respeito da pesquisa efon dos métados utilizados na mesma,

pode procurar 2 qualquer momento o pesqmsador responsavel

Mome do pesquisador responsavel: Andréa Maria Ramalho Castro e Silva
Enderego: Av. Visconde do Rio Branco, 2125 — Joaguim Tavora - CEP:
60.055 -171

Telefone para contato: (85) 3221 6383

Horario de atendimento: Horario comercial
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Se desejar obter mfcrmacées sobre os seus drertos e o5 aspectos éfwos envolvidos na

pesguisa podera consultar o Comaité de Etica da Universidade Federal do Ceard.

Comité de Etica em Pesguiza em Seres Humanos — COETICA
Liniversidade Federal do Ceara.
Rua Coronel Munes de Melo, 1127 - Baimo Rodoifo Tedfilo - CEP: 60430-270

Telefone (85) 3366 8344 - Fortaleza, Ce.

Caso ofa) 5r.(3) aceite parficipar da pesquisa, ndo recebera nenhuma compensacic
financewa
Se ofa) Sr.(3) estrver de acords em participar devera preencher & assinar o Termo de

Consentimento Pos-esclarecido que se segue, e recebera uma copia deste Termo.

O sujeito de pesquisa ou s=u representante legal, quando for o caso,
devera rubricar todas as folhas do Termo de Consentimento Livre e
Eszclarecido — TCLE — apondo sua assinatura na dltima pagina do referido
Terma.

O pesquisador responsavel devera, da mesma forma, rubricar todas as folhas
do Termo de Consentimento Livre & Esclarecido — TCLE — apondo sua assinatura)
na Ultima pagina do referdo Temo.
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ANEXO
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Anexo 01 - Parecer consubstanciado do CEP
UNIVEHSID&DE FEDERAL DO €
CEARA/ PROPESG

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DaADOS [0 PROJETO DE PESGUIS A

TRulo da Pesquisa; ESTUDD DA UTILIZACAD DE FITOTERAPICOS NO CENTRO DE SAUDE ESCOLA

MEIRELES
Pasquisador: Andréz Marla Ramalho Castro e Slva
drea Tematica:
Varsioo 2

CAAE- 22001313.2.0000.2024

Inztitulgio Propenents: Depatamento de Famacla
Pafrocinador Princlpal: Finansamento Prapro

DADOS DD PARECER

Himero do Parecer: £71.825
Data da Relatorla: 28/11/2013

Apresentagio do Projsto:

& presenie rabalho visa realizar wn estuso de ulizacao e eNeacda dos Molespicos

dispensados no CSEM, paricularmentes, Pomada de Confre! [Symphytum officinale L) 5% - cleatrizants, e
da Tintura de Agatoa [Curcuma longa L) 20% - indicado para hipercolesterolemia. Cbjetivamos ainda,
notiicar & quantificar possivels reagdes adversas a Molerapicos possinliifando obler dados de seguranca
para agregar 4 eficacla dos Mnderapicos estutatos.

Objetive da Peaquisa:
&vallar a wilizagdo dos Moderapleos no cenmo de salde 25col3 Meinsiss compresndenda o
acompanhamanto cinico obsenvasional & 3 tamacovighancla desses Moterapicos.

Avalkagio dos Rlscos & Banefichos:

% pacientes serap ratados confarme a conduta de roting adotada no Posto de Sadde [Centro de Sadde
Escola Meirelss) para os problemas espacificados no prajeio, ndo havendo nenhuma Intervencio por parte
da pesquisa nessa conduta & que o rsco relaiivo 3 pesquisa & o rsco Inerente 3s praficas do cuidado
médico adoiada. Tendo come Obiengio de Informaghes sobre a resposta clinlca de paclentes que wsam
fitaterapleos dspensados nd Caning de Salkde Escola Melreiss, bem coma regisio & evanins adversas com
caracterizagio dos resultados visando Impiantar a5 bases para o desenvolvimento de um programa de
farmacovigiiancia de Mioterapicos

Endsmeqo:  Fus Ca. Mumes o= keio, 1127

Badrmo:  Raodorfs Teddo CEF. g0L30-270
UF. &= Murdolpic: FORTALEZS
Talefons. |R5EaSsERL Fax:  (BOE223-200 E+mall: comepssSuc br

P 0 o B0
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO
CEARA/ PROPESQ
Continusciic do Femecer 477 585

ng Estado do Ceard.

Comentarios & Conslderagies sobre a Peaquisa:

Pasquisa relevanis, Uma que vez Ird tratar da seguranga para agregar a eflcaaa de Molerdploos prescrtos
para popuiagdo carents.

Congldaragdes aobre o2 Termos da apressntagio obrigatda:

s tzrmios foram agresentados. A pesgulsadora acrescenioy 3 Cara sodchiando aprediacdo do projeto a0
COMEPEUFC.

Recomendagbas:

Sam Recomendagies,

Conclusdes ou Penddnclas & Lista de Inadequagtes:

M0 52 apliea.

Situagdo do Parecar:

ADrovama

Mecassita Apreclagio da CONEP:

Maa

Congldaragdes Finales a crifsro do CEP:

FORTALEZA, 28 de Movembra de 2013

Asalnador por:
FERMANDD ANTOMNIO FROTA BEZERRA
{Coordenador)

Endemgo:  Fua Cai, Nunes de Meio, 1127
Baimo:  Rodoif Teatio CEF: gnaap-27mm

WF: oF Muriniple:  FORTALEZA

Telefone:  (E5i3355-8342 Fam: (85132232903 Esmall: Comepeiufbr

Pl 05 o D



