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RESUMO

A automedicacao é uma pratica comum na gestacao ainda que apresente riscos para
amée e para o bebé. A crenca de que plantas e produtos a base de espécies vegetais,
por serem de origem natural, ndo causam efeitos nocivos, pode levar gestantes a
consumires plantas medicinais ou fitoterapicos na automedica¢édo. Sendo a bula uma
das principais fontes de informacdo sobre medicamentos para pacientes no Brasil e
uma fonte rdpida de informacfes para prescritores, verificou-se a presenca de
informacdes sobre a seguranca do uso de fitoterapicos nas bulas de pacientes e
profissionais, bem como dos folhetos informativos de produtos tradicionais
fitoterapicos com indicacdo para os principais sintomas na gestacao. As bulas ou
folhetos informativos foram extraidas do bulario eletrénico ou site do laboratério
fabricante de todos os fitoterapicos selecionados - produtos com registro ativo na
Anvisa. O numero de estudos sobre as espécies vegetais dos fitoterapicos
selecionados foi investigado nas bases de dados Cochrane, Pubmed e Scielo com os
buscadores “género espécie”, “género espécie” AND teratogen* e “género espécie”
AND (gestation* OR pregnancy). As bulas apresentaram diferentes niveis de
informacéo e detalhamento sobre a indicacdo do medicamento na gestacao. A maioria
das bulas desaconselhava o uso de fitoterapicos sem justificativa farmacoldgica. Nas
trés bases consultadas, o nimero de estudos resultantes da busca “género espécie”
AND (gestation* OR pregnancy) foi igual ou inferior a dois. Por ser mais abrangente,
o Pubmed resultou em maiores correspondéncias quando comparado as bases de
dados Cochrane e Scielo. Os dados apontaram que a bula do paciente, folheto
informativo, bem como a bula profissional sédo fontes extremamente superficiais na
orientacdo quando ao uso de fitoterdpicos na gestacdo, majoritariamente
desencorajando sem informar uma justificativa embasada em acéo farmacolégica. As
bases de dados consultadas mostraram-se escassas em estudos relacionando as

espécies vegetais e efeitos teratogénicos, bem como relacionando-as a gestacao.

PALAVRAS-CHAVE: Automedicacéo. Bulas de medicamentos. Fitoterapia.
Gravidez.



ABSTRACT

Self-medication is a common practice in pregnancy, even though it presents risks for
the mother and baby. The belief that plants and products based on plant species, as
they are of natural origin, do not cause harmful effects, can lead pregnant women to
consume medicinal plants or herbal medicines for self-medication. As the package
insert is one of the main sources of information about medications for patients in Brazil
and a quick source of information for prescribers, it was verified the presence of
information on the safety of the use of herbal medicines in the package inserts of
patients and professionals, as well as in the information leaflets of traditional herbal
products with indication for the main symptoms during pregnancy. The leaflets or
information leaflets were extracted from the electronic leaflet or website of the
manufacturer laboratory of all selected herbal medicines - products with active
registration at Anvisa. The number of studies on the plant species of the selected
herbal medicines was investigated in the Cochrane, Pubmed and Scielo databases
with the search engines “species genus”, “species genus” AND teratogen* and
“species genus” AND (gestation* OR pregnancy). The package inserts presented
different levels of information and details about the indication of the drug during
pregnancy. Most package inserts discouraged the use of herbal medicines without
pharmacological justification. In the three databases consulted, the number of studies
resulting from the search for “species genus” AND (gestation®* OR pregnancy) was
equal to or less than two. As it is more comprehensive, Pubmed resulted in greater
matches when compared to the Cochrane and Scielo databases. The data showed
that the patient's leaflet, information leaflet, as well as the professional leaflet are
extremely superficial sources of guidance regarding the use of herbal medicines during
pregnancy, mostly discouraging without providing a justification based on
pharmacological action. The databases consulted were scarce in studies relating plant

species and teratogenic effects, as well as relating them to pregnancy.

KEYWORDS: Self medication. Medicine package inserts. Phytotherapy. Pregnancy.
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1 INTRODUCAO

O emprego de espécies vegetais com fins medicinais seja para tratamento, cura
ou prevencao de doencas, € uma das formas mais antigas de préatica medicinal no
mundo, sendo descrito mesmo para povos dos tempos mais remotos. Nao seria
diferente no Brasil e, na maioria das vezes, a escolha de terapia a base de plantas
ndo é embasada em uma orientacdo proveniente de um profissional capacitado
(GALLO e KOREN, 2001).

O aumento da popularidade da fitoterapia €, em muitos casos, encorajado pela
crenca popular de que por serem de origem natural sdo, portanto, mais seguras e
menos téxicas. Qualquer terapia escolhida respaldada nessa crenca, em especial
quando proveniente de automedicacao, pode oferecer risco a saude, principalmente
aos grupos mais sensiveis como as criancas, idosos e gestantes. Sendo que nesse
altimo grupo, o risco pode ser ainda maior, uma vez que o surgimento de interacdes
medicamentosas ou reacfes adversas na mae podem trazer prejuizos ao
desenvolvimento fetal (CARDOSO, AMARAL, 2019).

A gestacao acarreta uma série de alteracdes psicoldgicas, hormonais e fisicas
fazendo, muitas vezes, com que as gestantes busquem automedicar-se a fim de
amenizar os sintomas mais recorrentes: hiperémese gravidica, pirose, ma digestéo,
dores (lombar, mama e cefaleia), flatuléncia, obstipacao intestinal e hemorroéidas.
(ZUGAIB, 2015; SASS e OLIVEIRA, 2017). A automedicacdo na gestacdo € um
fenbmeno mundial e uma série de estudos disponiveis na literatura aponta que os
principais medicamentos usados nessa fase séo de venda livre (LUPATTELLI et al,
2014; DAW et al, 2011; MENGUE, 2001; LUTZ, 2020).

As consequéncias mais preocupantes do uso ndo supervisionado por um
profissional habilitado de qualquer medicamento ou fitoterapico na gestacdo séo os
potenciais efeitos teratogénico, embriotoxico e abortivo, uma vez que 0s constituintes
da planta podem atravessar a placenta, chegar ao concepto e interferir no
desenvolvimento e formacéo do feto (ZUGAIB, 2015; SASS e OLIVEIRA, 2017).

As bulas dos medicamentos estdo entre as principais fontes de consulta e
informacdes sobre medicamentos do consumidor. E um instrumento para a cidadania,
ja que empodera o individuo através da informacao sobre o uso do medicamento e
Ihe concede autonomia em saude (FUJITA, MACHADO e TEIXEIRA, 2014;). Da



10

mesma forma que a bula é uma fonte de consultas para pacientes, pode ser fonte para

prescritores.

Sendo uma fase que requer tantos cuidados, a informacgao deve estar sempre
ao alcance das maos da gestante. Ao optar pelo risco de automedicar-se, mesmo que
a partir de fitoterapicos e produtos tradicionais fitoterapicos, a informacéo contida nas
bulas e folhetos informativos podem ser o fator decisivo que afetara a tomada de
decisdo do paciente em usar ou ndo o medicamento apoOs esclarecimentos
provenientes da leitura desses documentos (CARMO JUNIOR e REIS, 2017).
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 Fitoterapia

As Préticas Integrativas e Complementares (PICs) enquadram-se no que a
Organizacao Mundial de Saude (OMS) nomeia como medicina tradicional e medicina
complementar e alternativa (MT/MCA). A OMS recomenda aos seus Estados
membros a elaboracdo de politicas nacionais voltadas a implementacdo da MT/MCA
aos seus sistemas de saude oficiais, focando principalmente na Atengcdo Primaria a
Saude (APS) (Ministério da Saude, 2012).

O Brasil, seguindo as recomendacgfes da OMS, aprovou em 2006 a Politica
Nacional de Praticas Integrativas e Complementares no SUS (PNPIC), que contempla
diretrizes e responsabilidades institucionais para implantacdo e adequacao de acdes
e servicos de medicina tradicional chinesa (acupuntura), homeopatia, plantas

medicinais, fitoterapia e outros (Ministério da Saude, 2015).

Também em 2006 € aprovada a Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos e nela a fitoterapia é definida como uma terapéutica caracterizada pela
utilizacao de plantas medicinais em suas diferentes preparacdes farmacéuticas, sem
a utilizacao de substancias ativas isoladas, ainda que de origem vegetal (Ministério da
Saude, 2006).

2.1.1 Terminologia
Existe uma discrepancia entre as definicdes dos termos farmacéuticos ligados
ao tema. Para evitar dissonancias, dedicou-se essa sessdo do capitulo para

alinhamento dos seguintes termos:

Planta medicinal: E uma espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com
propaositos terapéuticos. As plantas medicinais sob a forma de droga vegetal (planta
inteira ou suas partes, na forma integra ou rasurada, triturada ou pulverizada) séo
consideradas chas medicinais e sdo isentas de registro, (devendo a sua producéo e a

sua comercializacao serem notificadas a Anvisa) (ANVISA, 2014);

Cha Medicinal: Droga vegetal com fins medicinais a ser preparado pelo
consumidor por meio de infusdo, de decocgdo ou de maceracdo em agua (ANVISA,
2014).
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Fitoterapico: Produto obtido em matéria-prima ativa vegetal, exceto substancias
isoladas, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, incluindo medicamento
fitoterapico e produto tradicional fitoterapico, podendo ser simples, quando o ativo €
proveniente de uma Unica espécie vegetal medicinal, ou composto, quando o ativo é

proveniente de mais de uma planta medicinal (ANVISA, 2014).

Medicamento Fitoterapico (MF) ou Fitomedicamento: E o fitoterapico cuja
seguranca e eficacia devem ser comprovadas por ensaios clinicos e ndo clinicos; ou
pela presenca na lista de Registro Simplificado da Anvisa, conforme a Instrucéo
Normativa (IN) n® 2, de 13 de maio de 2014, ou suas atualizacdes; ou pela presenca
em2 monografias de uso de fitoterapicos bem estabelecido na Comunidade Europeia.
O medicamento fitoterapico deve ser registrado na Anvisa e atender aos requisitos de
qualidade farmacéutica para o farmaco vegetal, derivado vegetal e produto acabado
(RATES, 2019).

Produto Tradicional Fitoterapico (PTF): Sao fitoterapicos cujas seguranca e
efetividade sdo comprovadas por uso seguro e efetivo pela populag¢éo por um periodo
minimo de 30 anos ou pela presenca na Lista de Produtos Tradicionais Fitoterapicos
da Anvisa, conforme a IN n°® 2/2014, ou suas atualizagbes - ou pela presenga em
monografias sobre PTFs na Comunidade Europeia. O produto tradicional fitoterapico
€ passivel de registro na Anvisa, quando deve, também, atender aos requisitos de
qualidade especificos para a droga vegetal, derivado vegetal e produto acabado.
Quando estiver listado no Formuléario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira ou
houver monografia especifica de controle de qualidade da droga vegetal em
farmacopeia reconhecida pela Anvisa, o PTF ndo necessita de registro, pode ser
apenas notificado a Anvisa (RATES, 2019).

Medicamentos Isentos de Prescricdao (MIPs): Conforme a legislacdo, séo
medicamentos que podem ser vendidos e/ou comprados sem obrigatoriedade de
nenhuma formalizacdo de documento emitido por profissional legalmente habilitado
para prescrevé-lo (receita médica) e ndo possui nenhum tipo de tarja. Podem ser

alopéticos, fitoterapicos ou antroposoficos (ABIMIP, 2021).

A imagem 1 exemplifica os principais termos.



13

Imagem 1. Principais diferencas entre cha medicinal, fitoterapico, fitomedicamento e

produto tradicional fitoterap

ico.

CHA MEDICINAL, FITOMEDICAMENTO,
FITOTERAPICO E PRODUTO TRADICIONAL
FITOTERAPICO

QUAL A DIFERENCA?

-

) Cha Medicinal

-\’ Droga vegetal com fins
e medicinais. Preparado pelo
/ consumidor por meio de

e : ~
- infusado, decoccao ou
maceragao em agua

=

Ex: Cascas de Sa/ix alba

Linné.
Fitomedicamento
ASSTS Medicamento de origem
Salbnggd vegetal elaborado com extrato

padronizado. A padronizacéo
quimica garante o teor de
principios ativos no extrato
; para obtencdo de uma
& atividade farmacolégica.

Ex: Galenogal.

Fitoterapico

8 Calman Obtido através de matéria-
ST prima ativa vegetal, exceto
- substancias isoladas, incluindo
medicamento fitoterapico e
produto tradicional fitoterapico,
pode ser simples ou'composto:

Ex: Calman

KOMPOSLo pox FasSIFOE NCarats, Critaegus & Sakx As

Produto Tradicional
Fitoterapico

A seguranca e efetividade sao
comprovadas pelo uso seguro e
efetivo pela populagdo por um
periodo minimo de 30 anos ou pela J«
presenca na Lista de Produtos..,-
Tradicionais Fitoterapicos da
Anvisa.

Fonte: Adaptado de Rates, 2019.

2.1.2 Legislacao

Como qualquer outra ciéncia da saude em atividade, a fitoterapia é regida por

uma série de documentos que orientam e regulamentam sua pratica. A seguir consta

uma lista das principais normas legais em vigor que abordam o tema.

Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, Ministério da

Saude, 2006: Visa, de maneira geral, garantir a populacdo brasileira o acesso seguro
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e 0 uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos, promovendo o0 uso sustentavel
da biodiversidade, o desenvolvimento da cadeia produtiva e da industria nacional

o Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC N° 26, de 13 de maio de 2014:
Dispbe sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a notificacdo de
produtos tradicionais fitoterapicos;

o Instrucdo Normativa - IN N° 02 de 13 de maio de 2014: Publica a “Lista
de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado” e a “Lista de produtos
tradicionais fitoterapicos de registro simplificado”;

. Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC N° 38, de 18 de junho de 2014:
Dispbe sobre a realizacéo de peticdes pds-registro de medicamentos fitoterapicos e
produtos tradicionais fitoterapicos e da outras providéncias;

. Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC N° 98, de 1° de agosto de 2016:
Dispde sobre os critérios e procedimentos para o enquadramento de medicamentos
como isentos de prescricao e o reenquadramento como medicamentos sob prescricao
e da outras providéncias;

o Instrucdo Normativa N° 39, de 21 de agosto de 2019: Dispde sobre as
Boas Préticas de Fabricacdo complementares a Medicamentos Fitoterapicos;

o Memento Fitoterapico da Farmacopéia Brasileira, Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, 2016: Visa auxiliar os profissionais nas orientacdes e
indicacdes de plantas medicinais e fitoterapico para garantir o uso adequado da planta
medicinal nas diferentes formas farmacéuticas;

o Instrugdo Normativa — IN N2 86, de 12 de marco de 2021: Define a Lista
de Medicamentos Isentos de Prescri¢ao;

o Formulario de Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira, Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, 2021: A 22 edicdo do Formulario de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, contém 85 monografias, que contemplam 85
espécies, com um total de 236 formulagbes. Contribui para a expansdo do
desenvolvimento, producao e dispensacao de produtos fitoterapicos com qualidade,

tornando-os cada vez mais acessiveis para a populacéo brasileira.
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2.2 Gestacao

A gestacao pode ser definida como o processo fisiologico do desenvolvimento
de um feto dentro do corpo materno. O vocabulo “gravidez” tem sua etimologia
proveniente de gravido, do Latim gestans, acrescido do sufixo -ez (MICHAELIS,
2021). Segundo Sérgio Rodrigues, escritor e colunista da revista Veja, em seu artigo
“O que a gravidez tem a ver com a gravidade” publicado no dia 21 de julho de 2020,
curiosamente, gravidez € uma palavra relativamente recente na lingua portuguesa,

datada de meados do século XIX.

Uma série de sinais e sintomas clinicos pode presumivelmente indicar gravidez,
dentre eles estdo: amenorreia, nausea, vomito, mudanca nas mamas (mastodinia,
ingurgitamento, secre¢do de colostro, desenvolvimento de tecido mamario
secundario), movimento fetal, aumento da temperatura corporal basal, mudancas na
pele (cloasma, linha nigra, estrias, telangiectasia aracniforme), mudanca nos érgaos
pélvicos (Sinal de Chadwick, Sinal de Hegar, leucorreia, relaxamento acentuado na
sinfise pélvica e aumento abdominal) e contracdes uterinas (DECHERNEY et al., 2014;
SASS e OLIVEIRA, 2017).

O diagnéstico da gestacdo ocorre através de testes de farméacia (hCG
qualitativo), urina (B-hCG qualitativo), soro (B-hCG quantitativo), estudos de imagem,
batimentos cardiacos fetais e tamanho uterino / palpacéo fetal (DECHERNEY et al.,
2014).

Diversos transtornos transitorios de saude ocorrem ao longo da gestacao,
favorecendo o uso de medicamentos para alivio dos sintomas. Entretanto, a
administracdo de medicamentos para gestantes, seja por prescricdo médica ou nao,
deve acontecer com muita cautela. Diferente do que se acreditava no passado, a
placenta ndo € uma barreira que impede a entrada de substancias e isola o feto
(DECHERNEY et al., 2014. SASS; OLIVEIRA, 2017). A capacidade de cruzar a
bicamada lipidica que forma a placenta € fundamental para a absorcéo de nutrientes
essenciais nas ceélulas e organelas; todavia, pode ser a porta de entrada de moléculas
nocivas ao concepto, como drogas licitas, ilicitas e medicamentos. As drogas podem

passar por essa membrana de trés maneiras diferentes (LULLMANN et al., 2017)

e Difusdo: Farmacos lipofilicos podem difundir-se diretamente através da

barreira placentaria de acordo com o gradiente de concentracao;
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e Transporte passivo: Isento de gasto de energia, € possivel através de
sistemas de transporte (canais ou proteinas transportadoras) localizados
nas membranas.

e Transporte ativo: Consome energia, direta ou indiretamente, na forma
de adenosina trifosfato (ATP), particularmente quando a substancia
precisa ser transportada contra o seu gradiente de concentracao
(LULLMANN et al., 2017; JUNIOR 2009).

Pensando nos medicamentos como riscos potenciais ao desenvolvimento fetal,
em 1979, a Food and Drug Administration (FDA), Agéncia Federal do Departamento
de Saude e Servicos Humanos dos Estados Unidos, estabeleceu categorias de risco
de cinco letras - A, B, C, D ou X - para indicar o potencial de um medicamento em
causar defeitos congénitos se usado durante a gravidez.

Em 2014 o FDA atualizou essa classificacao e disponibilizou novas regras para
insercao de dados na bula sobre a gestagéo. As novas normas entraram em vigor a
partir do dia 30 de junho de 2015. Passou-se a demandar informagdes mais completas
gue induzam os profissionais de salude a realizarem uma avaliacdo mais criteriosa

antes de promover sua utilizacdo neste periodo de vida (FDA, 2014).

De acordo com as novas regras, as classificacdes por letra sdo substituidas por
um resumo dos riscos do medicamento, discussdo das evidéncias necessarias e uma
sintese dos dados mais relevantes para a tomada de decisdes na prescricdo. Além
das informacdes sobre o risco de malformacéo fetal, também deve ser incluido
informagdes sobre os impactos durante o parto, nascimento e desenvolvimento da
crianca. O objetivo final das novas normas é complementar o processo de prescricao
por meio do oferecimento de um conjunto de informacdes consistentes e bem
estruturadas a respeito do uso de medicamentos nos periodos da gravidez e lactacao
(IBIMIP, 2021).

Entretanto, no Brasil a ANVISA continua usando a antiga classificacdo nas
normas para bulas. As categorias foram determinadas avaliando a confiabilidade da

documentacéo e a relacgéo risco-beneficio (quadro 1) (MALAGOLI. 2019).



Quadro 1. Classificacéo de risco dos medicamentos na gestacao, segundo a FDA.

Categoria

C

X

Estudos adequados e
bem controlados néo
conseguiram
demonstrar um risco

Os estudos de
reproducéo animal ndo
conseguiram
demonstrar um risco

Os estudos de
reproducéo animal
mostraram um efeito
adverso no feto e néao
existem estudos
adequados e bem
controlados em

Ha evidéncias positivas
de risco fetal humano
com base em dados de
reacBes adversas de
investigacao ou
experiéncia de
marketing ou estudos

Estudos em animais ou
humanos demonstraram

anormalidades fetais e / ou
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2.2.1 ldade gestacional

O periodo gestacional humano € expresso em semanas. Em condi¢cées normais
pode variar de 39 a 40 semanas, a termo completo; entretanto, pode durar mais ou
menos do que o previsto. Quando a parturiente da a luz & um neonato antes de
completar 34 semanas de gestagdo, a crianca € considerada prematura. Se o bebé
nasce apos 42 semanas completas, € classificada como pés-termo (DECHERNEY et
al., 2014 e STAVIS, 2019).

O periodo de gestacdo pode ser dividido a cada trés meses ou em trés
trimestres. O primeiro trimestre pode ainda ser subdividido em dois outros periodos:
embrionario e fetal. O periodo embrionario inicia-se na fertilizacdo e dura até a 102
semana gestacional. Em seguida inicia-se o periodo fetal que dura até a gestacao vir
a termo (OLIVEIRA, 2017; STAVIS, 2019).

O periodo embrionario € o estadgio no qual ocorre a organogénese, a
diferenciacéo dos tecidos fetais. Esse periodo constitui 0 momento mais critico para
exposicdo a substancias exdgenas, pois estdo mais suscetiveis aos efeitos
teratogénicos (OLIVEIRA, 2017).

A exposicao fetal a teratbgenos no primeiro trimestre € mais prejudicial, ja que
€ mais associada a maiores taxas de malformacdes, quando comparada a exposicao
no segundo ou terceiro trimestres de gestacdo onde parece haver, de maneira geral,
um aumento do risco para restricdo de crescimento fetal e déficit intelectual dos fetos
expostos (DECHERNEY et al., 2014; SASS e OLIVEIRA, 2017).

2.2.2 Principais Queixas na Gestacao

Devido as diversas alteracdes fisioldgicas e hormonais pelas quais o corpo da
mulher passa ao gestar, uma série de manifestacdes podem ser desencadeadas ao
longo da gestacdo. Esses sinais e sintomas, mesmo que ocasionais e transitorios,
podem causar uma diminuicdo da qualidade de vida e levar a gravida a buscar
solugbes, muitas vezes farmacoldgicas, para o mal que estd enfrentando
(MINISTERIO DA SAUDE, 2000).

Dentre as principais e mais recorrentes manifestagdes fisicas que afetam a

rotina das gestantes estéo:
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o Hiperémese Gravidica (nauseas e vomitos): E a mais frequente das
queixas e normalmente é matutina. Acomete cerca de 75% das gestantes no primeiro
trimestre e costuma cessar por volta da décima sexta semana de gestacdo. A
ocorréncia de nauseas e vOmitos na gestacdo esta relacionada aos altos niveis de
gonadotrofina coribnica humana (hCG) e estrogeno. O tratamento € paliativo, com
medicamentos antieméticos, a critério médico, e medidas ndo farmacoldgicas (dieta
fracionada, sélida, pouco gordurosa e ingestao de alimentos frios) (ZUGAIB, 2015);

o Pirose e Ma Digestéo (azia): Determinada principalmente pelo refluxo
gastroesofagico, € frequente principalmente no terceiro trimestre. A causa esti
relacionada a acdo da progesterona, responsavel pelo relaxamento do esfincter
esofagico, associada ao aumento da pressao intra-abdominal e a mudanca na
topografia do estdtmago. Mudancas nos habitos alimentares similares aos indicados
nos casos de émese, a ingestéo de leite frio, evitar o consumo de bebidas cafeinadas
(café, cha preto, mates), doces sdo algumas das orientacdes ndo farmacologicas. Em
alguns casos, a critério médico, a gestante pode fazer uso de medicamentos
antiacidos (SASS, 2017);

. Dores (lombar, mama, cefaleia): Dentre as principais queixas esta a
dor lombar, que acomete cerca de 70% das gravidas. Durante a gravidez, o
relaxamento pode resultar em um pequeno grau de separacdo ou mobilidade da
sinfise pubica e das articulagcdes sacro-iliacas. A gestante pode experimentar uma
pelve instavel, que resulta em dor. O ventre volumoso desloca o centro de gravidade
da paciente para frente, levando a hiperlordose dolorosa, que pode ser compensada
ao empurrar 0s ombros para tras e a cabeca para frente. A posi¢do corretiva pode
resultar em curvatura exagerada da coluna materna. Uma cinta de sustentacgéao,
calcados de apoio com salto baixo e aplicacdo de calor local podem reduzir a dor nas
costas como medidas nédo farmacoldgicas. Para a dor nas mamas é recomendado o
uso constante de sutid com boa sustentacdo. Usar analgésico eventualmente e por
tempo limitado pode ser recomendado, a critério médico (MINISTERIO DA SAUDE,
2000; ZUGAIB, 2015; SASS, 2017);

o Flatuléncia e obstipacdo intestinal: E um evento muito comum na
gestacdo. A acdo da progesterona, que relaxa a musculatura lisa do intestino, e a
compressao extrinseca exercida pelo Gtero tém papel fundamental na etiologia deste
distarbio. O tratamento desses sintomas baseia-se principalmente na reeducacao dos

habitos alimentares. Fracionar a dieta, evitar alimentos gordurosos, evitar jejum
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prolongado e aumentar a ingestdo de agua e fibras sdo as medidas nao
farmacoldgicas mais recomendadas. Além disso, evitar alimentos de alta fermentacéo,
tais como repolho, couve, ovo, feijao, leite e aglcar e praticar caminhadas pode ajudar
na regulamentacao do habito intestinal. Se necessario, usar supositorios de glicerina,
caso prescrito pelo médico (MINISTERIO DA SAUDE, 2006; ZUGAIB, 2015; SASS,
2017);

o Hemorroidas: Com etiologia decorrente da obstipacédo intestinal, a
passagem das fezes endurecidas pelo anus e pelo esforco abdominal repetitivo,
podem surgir hemorroidas e fissuras. As recomendacdes a fim de evitar a obstipacéo
intestinal, também cabem aqui. Nao usar papel higiénico colorido ou aspero (molha-
lo), fazer higiene perianal com agua e sab&o neutro apds evacuacao, fazer banhos de
vapor ou compressas mornas sao as medidas ndo farmacolégicas mais
recomendadas (MINISTERIO DA SAUDE, 2008; SASS, 2017).

2.2.3 Medicamentos na Gestacao

O uso de medicamentos durante a gestacdo € muito comum. Em um estudo
transversal desenvolvido por LUPATTELLI et al (2014) verificaram que, das 9.459
mulheres europeias, americanas e australianas incluidas no estudo, 81,2% referiram
uso de pelo menos um medicamento (prescrito ou ndo) durante a gravidez (imagem
2). Houve consumo de medicamentos de venda livre em 66,9% das gestacdes,
enquanto 68,4% das mulheres relataram o uso de pelo menos um medicamento para
tratamento de doencas ou sintomas agudos e de curta duracdo, superior ao uso de

medicamentos para tratamento de doencas cronicas (17%).
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Imagem 2. Estimativas de prevaléncia do uso total de medicamentos durante a gravidez,
por regido e pais de residéncia.
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Fonte: LUPATTELLI et al (2014).

Outros resultados relevantes do estudo desenvolvido por Lupattelli (2014)
foram os principais motivos que levaram as gestantes a fazer uso de algum
medicamento. Dentre as principais queixas destacaram-se cefaleia, dor, azia, ndusea
e infeccdo urinaria. Além disso, os investigadores identificaram que 56,6% das
mulheres que relataram uso de algum analgésico, 28,9% que relataram uso de
antiacidos e 16,1% que relataram uso de descongestionantes nasais ou antialérgicos

usaram medicamentos isentos de prescri¢ao.

Uma revisdo sistematica conduzida por Daw et al (2011) aponta que a

estimativa de consumo de medicamentos, excluindo vitaminas e minerais, variaram
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de 27% a 93% nos paises integrantes do estudo (imagem 3). Outro dado igualmente
relevante é que o numero médio de medicamentos consumidos por gestante variou
de 1,7 a 12,6. Os autores verificaram que estudos realizados na Europa do Norte
(classificacdo dada pelos autores para a compilacdo dos paises Noruega, Suécia,
Finlandia e Islandia) relataram as taxas mais baixas de uso de medicamentos
prescritos durante a gravidez, variando de 44,2% a 57%, ja estudos na Holanda

(69,2%), Alemanha (85,2%) e Franca (93%) encontraram as maiores taxas.

Imagem 3. Uso de medicamentos durante a gestacdo em paises integrantes do estudo
publicado por Daw et al (2011).
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Um estudo liderado por Mengue (2001) constatou que 83,8% (4.614) de um
grupo de 5.564 gestantes de 6 capitais brasileiras usaram pelo menos um
medicamento durante a gestacdo. Os medicamentos mais utilizados foram as
vitaminas associadas a antianémicos (33,5%), seguido por medicamentos que atuam
sobre o aparelho digestivo (31,3%), analgésicos/anti-inflamatérios (22,2%),
antianémicos (19,8%) e antimicrobianos (11,1%). A partir da compilacdo de dados
anterior, classificou-se os medicamentos em relacdo ao risco para a gestacao de
acordo com os critérios estabelecidos pela Food and Drug Administration: 3.243
(34,0%) foram incluidos na categoria A, 1.923 (22,6%) na categoria B, 3.798 (39,7%)
na categoria C, 289 (3,0%) na categoria D e 55 (0,6%) na categoria X.

Em outro estudo, dessa vez desenvolvido na cidade de Pelotas — RS no ano
de 2015, constatou-se que a prevaléncia de uso de medicamentos foi de 92,5% e que
a prevaléncia de automedicacao foi de 27,7%, excluindo micronutrientes e vitaminas.
Na analise ajustada, as mulheres que tiveram trés ou mais problemas de saude
durante a gravidez demonstraram maior uso de medicamentos. A automedicacao foi
maior nos grupos de baixa renda e entre fumantes e multiparas (trés gestacfes ou
mais). Paracetamol, escopolamina e dimenidrinato foram os medicamentos mais
usados (LUTZ, 2020).

2.3 Bulade medicamento e folheto informativo

A bula é o documento legal sanitario que contém informacdes técnico-
cientificas e orientadoras sobre os medicamentos para o seu uso racional. No Brasil,
0 conteudo da bula baseia-se nas informacdes anexadas a solicitacdo de aprovacao
dos medicamentos submetidos previamente a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), responsavel por sua regulacdo, analise e aprovacdo. As
informacdes nesse registro sdo de natureza cientifica, provenientes dos resultados
obtidos no desenvolvimento de um medicamento por meio de pesquisas clinicas
(CALDEIRA et al., 2008).

Bulas diferenciadas sé@o essenciais quando se pensa que o que € escrito deve
ser adequado ao publico alvo. A bula destinada ao paciente deve ter o contetdo

sumarizado, em linguagem apropriada e de facil compreenséo. A bula destinada ao
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profissional de saude, por sua vez, deve ser detalhada tecnicamente, ja que se
pressupdem que o leitor € alguém letrado em saude e consequentemente capaz de

interpretar as informacdes ali expostas (FUJITA et al., 2014).

A obrigatoriedade da bula néo se aplica a todos os medicamentos disponiveis
no mercado. Medicamentos de notificacdo simplificada devem conter Folheto de
Orientacdo ao Consumidor em substituicdo a bula (ANVISA, 2009). Sado enquadrados
como medicamentos de notificacdo simplificada aqueles de baixo risco constantes
na RDC n° 107/2016, Produtos Tradicionais Fitoterapicos cujo insumo ativo esteja
descrito no Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira e desde que haja,
no minimo, monografia da droga vegetal descrita na Farmacopeia Brasileira ou em
farmacopeia reconhecida pela Anvisa, e Medicamentos Dinamizados de insumo ativo
anico, em formas farmacéuticas néo injetaveis, desde que a poténcia esteja

compreendida na faixa estabelecida pela tabela da IN n° 26/2018).

Segundo a RDC n° 47, de 8 de setembro de 2009, resolugcédo que estabelece
regras para elaboracéo, harmonizacéo, atualizacéo, publicacdo e disponibilizacédo de
folhetos informativos, bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de
saude, a identificacdo, apresentacdo, composicdo do medicamento e dizeres legais
sao informacgdes obrigatdrias e comuns aos trés documentos. O folheto informativo e
a bula do paciente devem ter o contedudo organizado na forma de perguntas e
respostas e a bula do profissional em forma de itens. O quadro 2, abaixo, apresentas

as diferencas entre as bulas, no que diz respeito aos itens obrigatérios.
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Quadro 2. ltens obrigatérios na composicdo da bula do paciente, profissional e folheto informativo.

Bula Profissional | Bula do Paciente Folheto Informativo

Identificagéo

Citar o nome comercial ou marca do medicamento;
Informar espécie vegetal e a parte da planta utilizada;
Para medicamentos fitoterapicos, registrados com base na tradicionalidade de uso, inserir as frases: "Medicamento fitoterapico registrado com base no uso tradicional.” (em negrito).

Apresentacéo
Citar apresentacGes comercializadas, informando:
- a forma farmacéutica;
- a concentragdo por unidade de medida ou unidade farmacotécnica, conforme o caso;
- a quantidade total de peso, volume liquido ou unidades farmacotécnicas, conforme o caso;
- a quantidade total de acessorios dosadores que acompanha as apresentac¢oes, quando aplicavel.
Citar via de administracéo, usando caixa alta e negrito.
Incluir a frase, em caixa alta e em negrito, "USO ADULTO ACIMA DE " e/ou "USO PEDIATRICO ACIMADE ____ ", indicando a idade minima, em meses ou anos, para qual foi aprovada no
registro o uso do medicamento.

Composigdo do medicamento

Para medicamentos com forma farmacéutica cujo estado fisico seja liquido e em gotas, informar a equivaléncia de gotas para cada mililitro (gotas/mL) e massa por gota (mg/mL).
Para medicamentos fitoterapicos, informar a composi¢cdo do medicamento, indicando a relagéo real, em peso ou volume, da matéria prima vegetal usada, a correspondéncia em marcadores e a
descricao do derivado.

IndicacGes Para que este medicamento é indicado?

Descrever as indicagdes de uso do medicamento
devidamente registradas na Anvisa informando o
objetivo terapéutico, ou seja, se é destinado para o
tratamento, diagndstico, auxiliar no diagnéstico ou
profilaxia. Exemplos: Este medicamento é destinado ao
tratamento de.... Este medicamento é destinado ao
tratamento e profilaxia de...

Descrever as indicagfes de uso do medicamento devidamente registradas
na Anvisa indicando o objetivo terapéutico, ou seja, se é destinado para o
tratamento, diagndstico, auxiliar no diagnéstico ou prevengdo. Exemplos:
Este medicamento é destinado ao tratamento de... Este medicamento é
destinado ao tratamento e prevencéo de ...Destacar que: Este
medicamento é um auxiliar no tratamento de...

Resultados de eficacia Como este medicamento funciona?
Para medicamentos especificos, fitoterapicos e Descrever, sumarizadamente, as acdes do medicamento em linguagem acessivel & populagéo.
dinamizados, apresentar os resultados de eficacia Informar o tempo médio estimado para inicio da agéo farmacolégica do medicamento, quando aplicavel.

guando aplicavel.

Caracteristicas farmacolégicas -



Para medicamentos especificos, fitoterapicos e
dinamizados, apresentar as caracteristicas
farmacolégicas quando aplicavel.
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Contraindicagdes

Quando néo devo usar este medicamento?

Descrever as contra-indica¢des para o uso do medicamento.
No caso de contra-indicacéo de uso do medicamento para populagdes especiais, incluir as seguintes frases, em negrito:

"Este medicamento é contra-indicado para uso por
"Este medicamento é contra-indicado para menores de

" (informando a populacéo especial).

" (citando a idade em meses ou anos).

No caso de contra-indicacéo de uso do medicamento por homens ou mulheres, incluir um das seguintes frases, em negrito: "Este medicamento é contra-indicado para uso por homens." ou "Este

medicamento é contra-indicado para uso por mulheres."

No caso de contra-indicagéo do uso do medicamento por mulheres gravidas, incluir, em negrito, de acordo com o periodo gestacional, as frases de alerta associadas as categorias de risco de
farmacos destinados as mulheres gravidas, conforme norma especifica.
No caso de contra-indicagéo para o uso de principios ativos, classe terapéutica e excipientes, incluir, em negrito, as frases de alerta previstas em norma especifica.

Adverténcias e precauc¢des

Descrever as adverténcias e precaucdes para 0 uso
adequado do medicamento.

Incluir, quando aplicavel, informagdes sobre:

- cuidados e adverténcias para populacfes especiais;

- alteragGes de condigdes fisiologicas, incluido aquelas
que possam afetar a capacidade de dirigir veiculos e
operar maquinas;

- sensibilidade cruzada; e

- teratogenicidade, mutagenicidade e reproducao,
guando houver, e outros cuidados necessarios.

No caso de medicamentos destinados ao tratamento de
doengas infecto-contagiosas, inserir orientagdes sobre
as medidas de higiene recomendadas em cada caso.
Nos casos de adverténcias e precaugfes para uso do
medicamento por mulheres gravidas, indicar e descrever
a categoria de risco na gravidez, de acordo com periodo
gestacional, e incluir, em negrito, as frases de alerta
associadas as categorias de risco de farmacos
destinados as mulheres gravidas, conforme norma
especifica.

No caso de adverténcias e precaugdes para 0 uso de
principios ativos, classe terapéutico e excipientes, incluir,
em negrito, as frases de alerta previstas em norma
especifica.

Para medicamentos que podem causar doping,
conforme especificagdo do Comité Olimpico
Internacional - COl, incluir a seguinte frase, em negrito:
"Este medicamento pode causar doping."

O que devo saber antes de usar este medicamento?

Descrever as adverténcias e precaugdes para o uso adequado do medicamento.

Incluir, quando aplicavel, informacdes sobre:

- cuidados e adverténcias para populacdes especiais;

- alteracBes de condi¢des fisioldgicas, incluido aquelas que possam afetar a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas; e

- sensibilidade cruzada.

No caso de medicamentos destinados ao tratamento de doencas infecto-contagiosas, inserir orientacdes sobre as medidas de higiene
recomendadas em cada caso.

Nos casos de adverténcias e precaucdes para uso do medicamento por mulheres gravidas, incluir, em negrito, de acordo com o
periodo gestacional, as frases de alerta associadas as categorias de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, conforme
norma especifica.

No caso de adverténcias e precaugdes para o uso de principios ativos, classe terapéutica e excipientes, incluir, em negrito, as frases
de alerta previstas em norma especifica.

Para medicamentos que podem causar doping, conforme especificagdo do Comité Olimpico Internacional - COl, incluir a seguinte
frase, em negrito: "Este medicamento pode causar doping."

Descrever as interagdes medicamentosas, por potencial de significancia clinica, esclarecendo quanto as consequiéncias e prejuizos
para o paciente ou para o tratamento, agrupando os casos similares e dispondo informagées, quando aplicavel, sobre:

- as interacdes medicamento-medicamento, inclusive com medicamentos fitoterapicos. Caso a interagao seja relacionada a uma classe
terapéutica, exemplificar com os principios ativos mais importantes;

- as interacdes medicamento-planta medicinal;

- as interacdes medicamento-substancia quimica, com destaque para o alcool e nicotina;

- as interagbes medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial;

- as interacdes medicamentos-doengas; e

- as interagbes medicamento-alimento.

Incluir a frase, em negrito: "Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento."




Interagdes medicamentosas

Descrever as interagdes medicamentosas, por potencial
de significancia clinica, esclarecendo quanto as
consequéncias e prejuizos para o paciente ou para o
tratamento, agrupando os casos similares e dispondo
informacdes, quando aplicavel, sobre:

- as intera¢des medicamento-medicamento, inclusive
com medicamentos fitoterapicos. Caso a interagéo seja
relacionada a uma classe terapéutica, exemplificar com
os principios ativos mais importantes;

- as interagdes medicamento-planta medicinal;

- as interagGes medicamento-substancia quimica, com
destaque para o alcool e nicotina;

- as interagdes medicamento-exame laboratorial e ndo
laboratorial;

- as interagdes medicamentos-doengas; e

- as intera¢des medicamento-alimento.
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Cuidados de armazenamento

Descrever os cuidados especificos para o
armazenamento do medicamento e informar o prazo de
validade do medicamento a partir da data de fabricagao,
aprovado no registro, citando o nimero de meses.
Incluir as seguintes frases, em negrito:

"Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide
embalagem."

"Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido."

"Para sua seguranca, mantenha o medicamento na
embalagem original."

Descrever os cuidados especificos para medicamentos
que uma vez abertos ou preparados para 0 uso sofram
reducéo do prazo de validade original, e incluir um das
seguintes frases, em negrito:

"Depois de aberto, este medicamento pode ser utilizado
em ." ou "Depois de preparado, este medicamento
pode ser utilizado em ." (mencionado o periodo
em horas, dias ou meses, conforme estudos de
estabilidade do medicamento)

Descrever as caracteristicas fisicas e organolépticas do
produto e outras caracteristicas do medicamento,
inclusive apds a reconstitui¢cdo e/ou dilui¢&o.

Incluir as seguintes frases, em negrito:

"Antes de usar, observe o aspecto do medicamento."”
Incluir a seguinte expressao em negrito:

"Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criangas"

Onde como e por quanto tempo posso guardar esse medicamento?

Descrever os cuidados especificos para o armazenamento do medicamento e informar o prazo de validade do medicamento a partir da
data de fabricagdo, aprovado no registro, citando o nimero de meses.

Incluir as seguintes frases, em negrito:

"Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem."

"N&o use medicamento com o prazo de validade vencido."

"Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original."

Descrever os cuidados especificos para medicamentos que uma vez abertos ou preparados para o uso sofram reducéo do prazo de
validade original, e incluir um das seguintes frases, em negrito:

"Depois de aberto, este medicamento pode ser utilizado em ." ou "Depois de preparado, este medicamento pode ser utilizado
em ." (mencionado o periodo em horas, dias ou meses, conforme estudos de estabilidade do medicamento).

Descrever as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto e outras caracteristicas do medicamento, inclusive apés a
reconstitui¢&o e/ou diluicéo.

Incluir as seguintes frases, em negrito:

"Antes de usar, observe o aspecto do medicamento."”

"Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte 0 médico ou o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo."

Incluir a seguinte frase, em negrito:

"Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas."




Posologia e modo de usar Como devo usar este medicamento?
Descrever as principais orienta¢cdes sobre o0 modo correto de preparo, manuseio e aplicagdo do medicamento.
Incluir o risco de uso por via de administragdo ndo recomendada, quando aplicavel.
Para solugdes para diluicdo ou p6és ou granulados para solugdo, suspensdo ou emulséo de uso oral ou injetavel, incluir:
- 0 procedimento detalhado para reconstituicao e/ou diluicdo antes da administragédo;
- o(s) diluente(s) a ser(em) utilizado(s);
- 0 volume final do medicamento preparado; e
- concentrac@o do medicamento preparado.
Descrever a posologia, incluindo as seguintes informagoes:
- dose para forma farmacéutica e concentragdo, expresso, quando aplicavel, em unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente em funcéo ao tempo;
- a dose inicial e de manutencéo, quando aplicavel;
- intervalos de administragcéo (em minutos ou horas);
- duracao de tratamento;
- vias de administragéo;
- orientagdes para cada indicagao terapéutica nos casos de posologias distintas;
- orientagdes para uso adulto e/ou uso pediatrico, de acordo com o aprovado no registro; e
- orienta¢des sobre o monitoramento e ajuste de dose para populagfes especiais.
Para os medicamentos com apresentagao liquida para uso sistémico, expressar a dose do medicamento em unidade de medida, em massa ou Unidade Internacional (Ul) do principio ativo, por
quilograma (kg) corpéreo ou superficie corporal.
Para as formas farmacéuticas de liberacdo modificada expressar a dose liberada por unidade de tempo e tempo total de liberagdo do principio ativo.
Descrever o limite maximo diario de administracdo do medicamento expresso em unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente.
Para os medicamentos isentos de prescricdo médica, incluir a seguinte frase, em negrito:
"Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orienta¢@o do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido- dentista."
Conforme caracteristica da forma farmacéutica, incluir a seguinte frase, em negrito:
"Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.” (para comprimidos revestidos, capsulas e compridos de liberagdo modificada e outras que couber)
"Este medicamento néo deve ser cortado." (para adesivos e outras que couber)

- O que devo fazer quando eu me esquecer de usar este medicamento?

Descrever a conduta necessaria, caso haja esquecimento de administracao (dose omitida), quando for o caso.
Incluir a seguinte frase, em negrito:

"Em caso de duvidas, procure orientag@o do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista."

Orientar sobre a atitude adequada quando houver a possibilidade de sindrome de abstinéncia.

Reacdes adversas Quais os males eu este medicamento pode me causar?




Citar as reacdes adversas, ordenando-as e agrupando-
as por freqiiéncia, das mais comuns para as muitas
raras, explicitando os sinais e sintomas relacionados a
cada uma.

Informar sobre a gravidade e severidade, quando
aplicavel.

Incluir os seguintes textos informativos e explicativos
sobre a incidéncia de ocorréncia das reacdes adversas,
antes de cita-las:

"Reagdo muito comum (> 1/10):
"Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10):
"Reacao incomum (> 1/1.000 e < 1/100):
"Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1.000):
"Reagdo muito rara (< 1/10.000): "

Incluir as seguintes frases durante os cinco prlmelros
anos de comercializagdo de um medicamento novo,
referente a molécula nova, isolada ou em associagao, no
Brasil, em condi¢cdes normais de comercializa¢&o ou
dispensacéo:

"Atencéo: este produto € um medicamento novo e,
embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, notifique 0s eventos
adversos pelo Sistema de Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em

WWW. , Ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Mun|C|paI (incluindo no espago o endereco
eletronico atualizado do NOTIVISA)

Substituir a frase anterior pela frase abaixo, quando ja
houver passado o prazo dos cinco primeiros anos para
molécula nova isolada ou em associagao, e inclui-la
durante cinco anos de comercializagdo do medicamento
com nova indicacéo terapéutica, nova via de
administracéo e nova concentragdo no pais:

"Atencéo: este produto € um medicamento que

possui no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranga
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique
os eventos adversos pelo Sistema de Notificagdes em
Vigilancia Sanitéria - NOTIVISA, disponivel em

WWW. , Ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Mumupal " (incluindo no primeiro espago o
termo: nova indicagéo terapéutica, nova via de
administracé@o, nova concentracéo, nova forma
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Citar as reacfes adversas, ordenando-as e agrupando-as por frequéncia, das mais comuns para as muitas raras, explicitando os sinais
e sintomas relacionados a cada uma.

Informar sobre a gravidade e severidade, quando aplicavel.Incluir as seguintes frases, em negrito:

"Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento."
"Informe a empresa sobre o aparecimento de reagdes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando em contato através
do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC)."

Incluir a seguinte frase durante os cinco primeiros anos de comercializagdo de um medicamento novo, referente a molécula nova,
isolada ou em associagao, no Brasil, em condi¢des normais de comercializagdo ou dispensagao:

"Atencéo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reagdes adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico
ou cirurgido-dentista.”

Substituir a frase anterior por uma das seguintes, quando ja houver passado o prazo dos cinco primeiros anos para molécula nova
isolada ou em associacao, e inclui-la durante cinco anos de comercializacdo do medicamento com nova indicacao terapéutica, nova via
de administracdo e nova concentragdo no pais:

"Atencédo: este produto € um medicamento que possui no pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reagdes adversas imprevisiveis ou desconhecidas.
Nesse caso, informe seu médico". (incluindo no espago: nova indicagéo terapéutica, nova via de administracéo, nova concentragao,
nova forma farmacéutica e/ou nova associagdo, conforme o caso)




farmacéutica e/ou nova associac¢éo, conforme o caso; e
no ultimo espago, o endereco eletrénico atualizado do
NOTIVISA)

Para os Medicamentos Novos comercializados ha mais
de cinco anos, assim como para os demais
medicamentos, inserir a seguinte frase:

"Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de
Notificag6es em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www. , Ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.”

(incluindo no espago o enderego eletronico atualizado do
NOTIVISA)
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Superdose

Descrever os sintomas que caracterizam a superdose e
orientar quanto a medidas preventivas que amenizem o
dano até a obteng&o do socorro médico.

Inserir a seguinte frase em negrito:

"Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se
voceé precisar de mais orientages sobre como
proceder."

O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que aindicada deste medicamento?

Descrever os sintomas que caracterizam a superdose e orientar quanto a medidas preventivas que amenizem o dano até a obtencédo
do socorro médico.

Inserir as seguintes frases, em negrito:

"Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do
medicamento, se possivel."

"Em caso de intoxicagado ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagées sobre como proceder."

Fonte: Adaptado da RDC n° 47, de 8 de setembro de 2009.
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Conforme estabelecido em lei, todos os medicamentos devem sempre ser
acompanhados de sua respectiva bula, bem como os PTFs devem ser vendidos com
seus respectivos folhetos informativos. Mesmo o0s medicamentos isentos de
prescricdo médica (MIPs) que muitas vezes sdo comprados com finalidade de
automedicacao, ndo fogem a regra. Abaixo estao os principais documentos envolvidos

na regulamentacao das bulas e embalagens no Brasil (CRFSP, 2016).

o Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 47, de 8 de setembro de
2009: Estabelece regras para elaboracdo, harmonizagédo, atualizagéo,
publicacao e disponibilizacédo de bulas de medicamentos para pacientes e para
profissionais de saude;

o Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 71, de 22 de dezembro de
2009: Estabelece regras para a rotulagem de medicamentos;

o Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 44, de 17 de agosto de 2009:
DispGe sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensacdo e da comercializacdo de produtos e da
prestacdo de servicos farmacéuticos em farméacias e drogarias e da outras
providéncias;

o Art. 42. O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao
usuario o direito a informacdo e orientacdo quanto ao uso de
medicamentos.

e Resolucdo do Conselho Federal de Farmécia n® 357 de 20 de abril de
2001:Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de Farmacia;

o Art. 72. O armazenamento e a conservac¢do de medicamentos é
atribuicéo e responsabilidade do farmacéutico para os quais deve

atender os seguintes requisitos:

II. Os medicamentos e produtos devem estar acompanhados dos
respectivos prazos de validade, nimero do lote, nimero de
registro no Ministério da Saude, bem como se apresentarem com

composicéo especificada e embalagens, bulas e rotulos integros;

e Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC N° 711, de 30 julho de 2021:

Dispde sobre o Codigo de Etica Farmacéutica, o Codigo de Processo
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Etico e estabelece as infracdes e as regras de aplicacdo das sancbes

disciplinares.

o

o

o

Secdao I, Art. 10. Todos os inscritos devem cumprir as disposicdes
legais e regulamentares que regem a pratica profissional no pais,
inclusive aquelas previstas em normas sanitarias, sob pena de
aplicacdo de sancdes disciplinares e éticas regidas por este

regulamento;

Art. 14 - O farmacéutico, durante o tempo em que permanecer
inscrito em um CRF, independentemente de estar ou ndo no

exercicio efetivo da profissao, deve:

Il - fornecer orienta¢cdes necessarias ao usuario, objetivando a
garantia, a seguranca e a efetividade da terapéutica, observando
0 uso racional de medicamentos;

Art. 15 . Todos os inscritos em um CRF, independentemente de

estar ou ndo no exercicio efetivo da profissédo, devem:

lll - exercer a profissdo respeitando os atos, as diretrizes, as
normas técnicas e a legislacao vigentes;

X - garantir ao usuario o acesso a informacao independente, e de
fonte confiavel, sobre as praticas terapéuticas, sem detrimento as
oficialmente reconhecidas no pais, de modo a possibilitar a sua

livre escolha.
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3 JUSTIFICATIVA

A prevaléncia de automedicacdo com medicamentos isentos de prescricdo
durante a gestacao é alta no Brasil e no mundo. Essa prética representa riscos para
a formacao e desenvolvimento do feto, bem como para a saude da gestante.

Abordou-se, agora com enfoque nos fitoterapicos de venda livre no Brasil, a
existéncia ou nao de informacdes sobre o uso dessa classe de medicamentos durante
a gestacdo nas bulas e folhetos informativos, geralmente Unica fonte de informacdes
sobre o medicamento para pacientes e fonte primaria e rapida de pesquisa para

profissionais.

A existéncia de informag&o contraindicando o uso do fitoterapico durante a

gestacado nas bases de dados Cochrane, Pubmed e Scielo também foi avaliada.
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4 OBJETIVO GERAL
Avaliar as bulas e folhetos informativos de fitoterapicos isentos de prescricao

com emprego terapéutico em sintomas comuns na gestacao.

4.1 Objetivos especificos
Identificar os fitoterapicos isentos de prescricdo com emprego terapéutico em

sintomas comuns na gestacéao;

Verificar a presenca de informacdes sobre a seguranca de uso de
medicamentos fitoterapicos durante a gestacao nas bulas de pacientes e profissionais,

bem como nos folhetos informativos de produtos tradicionais fitoterapicos;

Verificar os estudos disponiveis sobre os fitoterapicos na gestacao nas bases

de dados Cochrane, Pubmed e Scielo.
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5 METODOS

Foram selecionados fitoterapicos isentos de prescricdo passiveis de serem
empregados nas queixas mais comuns na gestacdo a partir da Lista dos
Medicamentos Isentos de Prescricao (LMIP), publicada no dia 17 de marco de 2021
no Diario Oficial da Unido (D.O.U), por meio da Instrucdo Normativa 86/2021;
Verificou-se quais espécies, de forma isolada ou composta, quando aplicavel, possui
fitoterapico com registro ativo no Brasil, de acordo com informag6es disponiveis na

pagina de Internet da Anvisa (https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos).

Em seguida, selecionou-se um fitoterapico comercial para cada espécie ou

conjunto de espécies vegetais de acordo com o critério de selecéo:

e No caso de um Unico produto registrado: Esse produto foi selecionado,
mesmo que a bula ou folheto informativo ndo estivesse no bulério
eletrénico e fosse necessario retira-lo do site do laboratorio fabricante;

¢ No caso de mais de um produto registrado: Optou-se pelo produto que
disponibilizou a bula ou folheto informativo pelo bulario eletrdnico;

O critério de exclusdo do fitoterapico foram a indisponibilidade da bula ou
folheto informativo no bulario eletrdnico e no site do laboratério fabricante, bem como
a inexisténcia de produtos relacionados a espécie vegetal com registro ativo na

Anvisa.

As bulas padrao do paciente e profissional, quando tratou-se de medicamento
fitoterapico, ou folheto informativo, quando era um produto tradicional fitoterapico,

foram extraidas do Bulario Eletrénico (https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario). Bulas

nao disponiveis no bulério da Anvisa foram extraidas do site do laboratorio fabricante.
Alguns fitoterapicos foram excluidos do estudo por falta de informagdes ou produto
com registro ativo pela Anvisa no Brasil. Os dados foram coletados em setembro e
outubro de 2021.

A tabela com as informagbes sobre os fitoterapicos preliminarmente

selecionados encontra-se no apéndice identificada como Tabela A.

As informac0es sobre o uso do fitoterapico na gestacao foram encontradas e

”n

extraidas das sec¢des “Contraindicacdes” ou “Adverténcias e Precaucdes™ nas bulas

profissionais e da sessao “O que devo saber antes de usar este medicamento?” nas


https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario
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bulas para paciente e folhetos informativos, onde legalmente preconiza-se que essa
informacédo esteja. Para garantir que nenhuma outra informacdo relacionada a

gestacdo constava em outras sessdes as bulas foram lidas na integra.

Em seguida, as informacgdes extraidas foram classificadas em “Pode ser usado

”

durante a gestagao”, “Nao deve ser usado durante a gestagdo sem prescricdo médica

ou do cirurgido dentista”, “Nao deve ser usado durante a gestacdo, ja que nédo ha
estudos que comprovem a seguranga”, “Nao deve ser usado durante a gestagao, mas
apresenta acado farmacoldgica”, “Nao deve ser usado durante a gestacdo e néo
apresenta justificativa”. Além disso, quando a bula classificou o fitoterapico de acordo
com a classificacao estabelecida pelo FDA até 2015, A, B, C, D ou X, essa informacédo

também foi registrada.

O desfecho primério foi a existéncia ou auséncia de informacé&o contraindicando

0 uso do fitoterapico durante a gestacao nas bulas e folhetos informativos.

As bases de dados Cochrane (https://www.cochranelibrary.com), Pubmed

(https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov) e Scielo (https://www.scielo.orq) foram consultadas

quanto ao numero de publicagdes para cada uma das espécies vegetais usando os

seguintes descritores: “Género espécie”, “Género espécie” AND teratogen* e “Género

espécie” AND (gestation* OR pregnancy) ao longo do més de outubro de 2021.


https://www.cochranelibrary.com/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/
https://www.scielo.org/

6 RESULTADOS
A partir da LMIP publicada por meio da Instrucdo Normativa 86/2021,
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identificou-se 21 fitoterapicos isentos de prescricdo com indica¢des para sintomas

passiveis de automedicacdo mais frequentes na gestacao (tabela 1). Desses, foram

excluidos da pesquisa pelas seguintes razdes:

e Cinnamomum zeylanicum + Caryophyllus aromaticus,

chamomilla + Gentiana lutea + Nux vomica + Peumus boldus e

Operculina alata: Nao existe produto com registro ativo na avisa no

momento da pesquisa;

e Rhamnus purshiana: Nenhuma bula ou folheto

encontrado para nenhum dos produtos com registro ativo na Anvisa;

e Hamamelis virginiana: Segundo o laboratério fabricante, apesar do

registro ativo, o produto foi descontinuado e nenhuma bula foi

encontrada.
Tabela 1. Fitoterdpicos isentos de prescricdo por queixa comum na gestacao.
Flatuléncia e Hiperémese
Dores obstipacéo Hemorroida perem Pirose e ma digestéo
; . Gravidica
intestinal
Harpagophytum Cassia fistula + Hamamelis Zingiber Aloe ferox + Gentiana
procumbens Senna alexandrina virginiana* officinale lutea

Cinnamomum
zeylanicum +
Caryophyllus
aromaticus*

Melissa officinalis

Operculina alata*

Plantago ovata

Plantago ovata +
Senna alexandrina

Rhamnus purshiana*
Senna alexandrina

Cynara scolymus

Cynara scolymus +
Peumus boldus

Gentiana lutea +
Chamaemelum nobile

Glycyrrhiza glabra

Matricaria chamomilla +
Gentiana lutea + Nux
vomica + Peumus
boldus*

Maytenus ilicifolia
Peumus boldus

Matricaria

informativo foi
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Peumus boldus +
- - - - Frangula purshiana +
Rheum palmatum

- - = - Silybum marianum

* Excluidos da presente analise por falta de dados na pesquisa.

As bulas ou folhetos informativos dos 16 fitoterapicos restantes (8 produtos
tradicionais fitoterapicos e 8 medicamentos fitoterapicos) foram analisadas quanto a
presenca de orientacdo quanto ao seu uso durante a gestacdo, de acordo com as

informacdes apresentadas na tabela 2.



Tabela 2.
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Informac@es extraidas das bulas e folhetos informativos quanto a indicacdo dos fitoterapicos na gestacao.

Queixa
relacionada

Espécie (nome popular)

Fonte da bula
ou folheto
informativo

Informacéo da bula para
pacientes ou folheto
informativo sobre gestacgao

Informacédo da bula para
profissionais sobre gestacao

Classificacéo

Dores (lombar,
mama,
cefaleia)

Harpagophytum procumbens
(Garra do Diabo)

Laboratério
fabricante

Mulheres gravidas ou
amamentando ndo devem
utilizar este produto, ja que néo
h& estudos que
possam garantir a seguranca
nessas situacoes.

N&o se aplica, PTF tem folheto
informativo

Produto
Tradicional
Fitoterapico

Flatuléncia e
obstipacéao
intestinal

Cassia fistula + Senna
alexandrina (Cassia Imperial +
Sene)

Melissa officinalis (Erva
Cidreira)

Plantago ovata (Psyllium)

Bulario
eletrbnico

Laboratério
fabricante

Bulario
eletrbnico

Como para qualquer
medicacgédo, o uso durante a
gravidez deve ser feito com

cautela e, idealmente, sob
supervisdo médica.

Gravidez: categoria A

Este medicamento pode ser
utilizado durante a gravidez
desde que sob prescricéo
médica ou do
cirurgido-dentista.

Mulheres gravidas ou
amamentando n&o devem
utilizar este produto, ja que nédo
h& estudos que possam garantir
a seguranca nessas situacoes.”

N&o se aplica, PTF tem folheto
informativo

Categoria B de risco na
gravidez - Esse medicamento
ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Esse medicamento ndo deve
ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacao médica
ou do cirurgido dentista.

Medicamento
fitoterapico

Produto
Tradicional
Fitoterapico

Medicamento
fitoterapico



Plantago ovata + Senna
alexandrina (Psyllium + Sene)

Senna alexandrina (Sene)

Bulario
eletrénico

Bulario

eletrbnico
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O uso na gravidez é
contraindicado, pois existem
dados experimentais em relacéo
a genotoxicidade de
antranoides, emodina e aloe-

Este medicamento € emodina Medicamento
contraindicado em gravidas e : . ) .
lactentes thegorla Cde risco de fitoterapico
' gravidez. Este medicamento

nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem
orientacao médica ou do
cirurgido dentista.

De acordo com a categoria de
risco de farmacos destinados as
mulheres gravidas, este
fitoterapico apresenta categoria
de risco B: “Os estudos em
animais nao demonstraram
risco fetal, mas também ndo h4  Medicamento
estudos controlados em fitoterapico
mulheres gravidas; ou entéo, os
estudos em animais revelaram
riscos, mas que nao foram
confirmados em estudos
controlados em mulheres
gravidas

Este medicamento nédo deve ser
utilizado por mulheres gravidas
sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.




Categoria A de risco na
gravidez: Nao ha evidéncia de
risco em mulheres. Estudos

Categoria A de risco na
gravidez: Nao ha evidéncia de
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Hiperémese ~ risco em mulheres. Estudos
C - bem controlados néo ~ ,
Gravidica . - . Bulario oo bem controlados nao revelam Medicamento
. Zingiber officinale (Gengibre) P revelam problemas no primeiro A . . .
(nauseas e eletrdnico . : ~ . . problemas no primeiro trimestre fitoterapico
a trimestre de gravidez e ndo ha . s oA
vomitos OGN de gravidez e ndo ha evidéncias
evidéncias de problemas nos
de problemas nos segundo e
segundo e : :
S terceiro trimestres.
terceiro trimestres.
Este medicamento nédo deve ser . - a
. L. S Y N&o consta no bulario eletréonico .
Aloe ferox + Gentiana lutea Bulario utilizado por mulheres gravidas 2o - Medicamento
) . . ~ o e ndo é disponibilizada pelo ) .
(Babosa + Gentiana Amarela) eletrdnico sem orientacdo médica ou do L : fitoterapico
. a2 : laboratério fabricante
cirurgido dentista.
Este medicamento ndo deve ser Este medicamento n&o deve ser
Bulario utilizado por mulheres gravidas utilizado por mulheres gravidas  Medicamento
Cynara scolymus (Alcachofra) P . ~ L . ~ - ) L
eletrdnico sem orientacdo médica ou do sem orientacdo médica ou do fitoterapico
cirurgido dentista. cirurgido dentista.
Pirose e ma
digestéo
Mulheres gravidas ou Mulheres gravidas ou
amamentando nao devem amamentando nao devem
utilizar este produto, ja que ndo utilizar este produto, ja que nao
Cynara scolymus + Peumus Bulario h& estudos que possam garantir ha estudos que possam garantir Medicamento
boldus (Alcahofra + Boldo do P a seguranca nessas situacdes. a seguranca nessas situagoes. ) .
eletrdnico fitoterapico

Chile)

Este produto é contraindicado
para uso por mulheres gravidas
sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista [Categoria C].

Este produto é contraindicado
para uso por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista [Categoria C].



Gentiana lutea + Chamaemelum
nobile (Gentiama Amarela +
Camomila Romana)

Glycyrrhiza glabra (Alcaguz)

Maytenus ilicifolia (Espinheira
Santa)

Site do
laboratorio
fabricante

Site do
laboratorio
fabricante

Bulario
eletrbnico

Mulheres gravidas ou
amamentando ndo devem
utilizar este produto, ja que nédo
ha estudos que possam garantir
a seguranca nessas situacoes.
Este produto é contraindicado
para uso por mulheres gravidas
sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista [Categoria C].

N&o se aplica, PTF tem folheto
informativo

Mulheres gravidas ou
amamentando ndao devem
utilizar este produto, ja que nédo
h& estudos que possam garantir
a seguranca nessas situacoes.

N&o se aplica, PTF tem folheto
informativo

Este produto é contraindicado
durante a amamentacgéo e a
gravidez, visto que pode
diminuir a secrecéo de
leite e pode provocar
contracdes uterinas.

N&o se aplica, PTF tem folheto
informativo
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Produto
Tradicional
Fitoterapico

Produto
Tradicional
Fitoterapico

Produto
Tradicional
Fitoterapico



Peumus boldus (Boldo do Chile)

Peumus boldus + Frangula
purshiana + Rheum palmatum
(Boldo do Chile +Cascara
Sagrada + Ruibarbo)

Silybum marianum (Cardo-
mariano)

Bulario
eletrénico

Bulario
eletrbnico

Bulario
eletrbnico

Este produto ndo deve ser
usado durante a gravidez, ja
que contém esparteina. Este
alcaloide apresenta atividade

oxitécica (estimula a contracéo

uterina, podendo acelerar o
parto). Mulheres gravidas ou

amamentando ndo devem

utilizar este produto, ja que nédo
h& estudos que possam garantir
a seguranca nessas situacoes.

Este produto ndo deve ser
usado durante a gravidez;
Mulheres em periodo de
lactagé@o ndo deverdo
fazer uso deste medicamento,
face a presenca de alcaloides e
risco de neurotoxicidade.

Mulheres gravidas ou
amamentando ndo devem
utilizar este produto, ja que néao
h& estudos que possam garantir
a segurancga nessas situagoes.

N&o se aplica, PTF tem folheto
informativo

N&o se aplica, PTF tem folheto
informativo

N&o se aplica, PTF tem folheto
informativo

Produto
Tradicional
Fitoterapico

Produto
Tradicional
Fitoterapico

Produto
Tradicional
Fitoterapico

43




44

De acordo com os dados compilados na tabela 3, a maioria das bulas
destinadas ao paciente ou folhetos informativos (37,5%) apontou que os fitoterapicos
em questdo ndo devem ser usados durante a gestacao, ja que ndo ha estudos que
comprovem a seguranca nesse periodo. Somente 6,2% deles, ou seja, um Unico
fitoterapico entre os 16 em analise, traz indicacdo na bula para o uso durante a
gravidez sem necessidade de avaliacdo pelo médico ou cirurgido dentista, ja que néo
ha evidéncia de risco em mulheres gravidas, estudos bem controlados néo revelam
problemas no primeiro trimestre de gravidez e ndo ha evidéncias de problemas nos

dois ultimos trimestres.

Tabela 3. Classificagcéo das informac6es contidas nas bulas dos fitoterdpicos em relagao
ao seu emprego durante a gestacao.

0]
: @]
medicamento .
= medicamento
néo deve ser ~
ndo deve ser
USELIE usado
Pode ser usado durante a durante a Apresenta N&o
durante a gestacéao . s acao apresenta
~ gestacdo ja . i
gestacao sem ue nao ha farmacolégica justificativa
prescricao d
1 estudos que
medica ou do
: - comprovem a
cirurgido seguranca
dentista 9
Bula do
Paciente ou 1 (6,2%) 5 (31,2%) 6 (37,5%) 3 (18,7%) 1 (6,2%)
Folheto
informativo
Bula
2 (28,6%) 2 (28,6%) 2 (28,6%) 1(14,3) -

Profissional*
*7 bulas profissionais foram avaliadas. Produto tradicional fitoterapico é legalmente passivel de folheto

informativo e a bula profissional para Aloe ferox + Gentiana lutea ndo estava disponivel no bulario

eletrénico e néo foi disponibilizada pelo laboratério fabricante através do site.

A tabela 3 indica que o numero de bulas profissionais apontando o fitoterapico
como seguro para ser usado na gestacdo, o numero de bulas contraindicando a
menos que receitado pelo médico ou cirurgido dentista ou contraindicando o uso do
fitoterapico na gestacdo pela falta de estudos que garantam a seguranca ficaram
empatados, com 28,6% dos documentos analisados. Somente um dos documentos,
a bula das espécies Planto ovata + Senna alexandrina (Psyllium + Sene), apontou,
através da acdo farmacologica, o motivo para a contraindicacdo. O uso desse

7z

fitoterapico na gravidez & contraindicado, pois existem dados experimentais em
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relacdo a genotoxicidade de antranoides, emodina e aloe-emodina, substancias

presentes nas espécies vegetais que compde o medicamento fitoterapico em questao.

Sete das bulas e folhetos informativos trouxeram a classificacdo do
medicamento de acordo com as categorias de risco propostas pelo FDA para o uso
na gestacdo. Um medicamento fitoterapico e um produto tradicional fitoterapico
(28,6%) foram classificados como categoria A, dois medicamentos fitoterdpicos
(28,6%) foram classificados como categoria B e trés medicamentos fitoterapicos
(42,9%) foram classificados como categoria C. Nao existiu registro de fitoterapicos
classificados como D ou X na selecéo proposta para o desenvolvimento do trabalho,

como pode ser observado na tabela 4.

Tabela 4. Classificagdo dos fitoterdpicos de acordo com a categoria de seguranca
proposta pela FDA para o uso na gestacao.

Classificag&o Informacéo retirada da:
Espécies de acordo Bula do Folheto
comaFDA  profissional Paciente Informativo

Categoria de informacéo
na bula ou folheto

Cassia fistula

+ Senna
alexandrina A X O medicamento n&o deve
(Cassia ser usado na gestagdo sem
Imperial + prescricdo médica ou do
Sene) cirurgido dentista
Plantago ovata B x
(Psyllium)
O medicamento ndo deve
Plantago ovata ser usado na gestacdo sem
+ Senna prescrigdo médica ou do
alexandrina C X cirurgido dentista e a bula
(Psyllium + ou folheto informativo
Sene) apresenta alguma
justificativa
O medicamento nédo deve
Senna ~
) ser usado na gestacdo sem
alexandrina B X a P
prescricdo médica ou do
(Sene) : - :
cirurgido dentista
Z'F‘g'ber O medicamento pode ser
officinale A X X usado durante a gestacéo
(Gengibre) 9 ¢
Cynara
+ . ~
scolymus O medicamento ndo deve
Peumus ~_ s
ser usado na gestacao ja
boldus © X X ue ndo ha estudos que
sl gom rovem a se ura?1 a
Boldo do P g ¢

Chile)
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Gentiana lutea
+
Chamaemelum
nobile
(Gentiama
Amarela +
Camomila
Romana)

Na tabela 5 encontram-se o numero de publicacdes para cada espécie vegetal
gue compde os 16 fitoterapicos selecionados para o desenvolvimento do trabalho que
possuem indicacdo para o tratamento dos sintomas mais comuns na gestacao

segundo a LMIP.
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Tabela 5. Numero de publicac8es relacionando espécies vegetais, gestacao e teratogénese.
Cochrane Pubmed Scielo
"Genero "Genero "Genero
"Genero espécie" "Genero espécie" "Genero espécie"
Espécie vegetal "Genero espécie” AND "Genero espécie” AND "Genero espécie” AND
espécie” AND (gestation* | espécie"” AND (gestation* | espécie"” AND (gestation*
teratogen* OR teratogen* OR teratogen* OR
pregnancy) pregnancy) pregnancy)

Aloe ferox (Babosa) 2 0 0 60 0 1 4 0 0

Cassia fistula (Cassia Imperial) 32 0 2 194 0 2 8 0 0

Chamaemelum nobile 5 0 0 44 0 0 4 0 0

(Camomila Romana)

Cynara scolymus (Alcachofra) 42 0 2 487 1 1 13 0 0

Frangula purshiana (Cascara 1 0 0 3 0 0 0 0 0
Sagrada)

Gentiana lutea (Gentiana 8 0 0 109 0 0 0 0 0
Amarela)

Glycyrrhiza glabra (Alcaguz) 115 0 12 809 1 6 9 0 0

Harpagophytum procumbens
(Garra do Diabo) 15 ¢ {2 ! L ¢ ¢
Maytenus ilicifolia (Espinheira 5 0 0 90 > 4 52 0 0
Santa)

Melissa o_ff|C|_naI|s (Erva 133 0 10 444 0 1 43 1 1
Cidreira)

Peumus boldus (Boldo do Chile) 2 0 0 90 1 0 39 2 2

Plantago ovata (Psyllium) 53 0 1 181 0 2 0 0 0

Rheum palmatum (Ruibarbo) 19 0 1 409 0 0 0 0

Senna alexandrina (Sene) 4 0 0 24 0 1 1 0 0

Silybum marianum (Cardo- 118 0 8 857 1 12 9 0 0
mariano)

Zingiber officinale (Gengibre) 205 0 17 1408 7 29 50 0 0
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Quando pesquisada somente pelo nome cientifico, as bases de dados
Cochrane e Pubmed apresentaram resultados para todas as espécies. Na pesquisa
cruzada entre nome cientifico e derivados a palavra teratogénico, Pubmed apresentou
maior numero de resultados por espécie (37,5% - 6), seguido pela Scielo (12,5% - 2).
Nessa busca Cochrane néo resultou em nenhuma correspondéncia. Buscando pela
espécie e palavras derivadas “gestacao”, o numero de estudos resultantes foi igual ou
inferior a dois para a maioria das espécies. O Pubmed foi a base que, mais uma vez,
apresentou maiores resultados (68,7% - 11), seguido por Cochrane (50,0% - 8) e, por
altimo, o Scielo (12,5% - 2).

O Zingiber officinale (Gengibre) foi a espécie que resultou em maior nimero de
resultados nas primeira e Ultima estratégia de busca nas bases de dados Cochrane e
Pubmed e também na segunda estratégia na base de dados Cochrane, o que pode
ser relacionado ao gengibre ser classificado como A para o uso durante a gestacao.
Quanto maior o numero de estudos, mais informacBes sdo compiladas sobre a

espécie e, portanto, torna-se possivel avaliar sua seguranca.

O folheto informativo do fitoterapico a base de Silybum marianum (Cardo-
mariano) trouxe a informacgao de que “mulheres gravidas ou amamentando ndo devem
utilizar este produto, j& que ndo ha estudos que possam garantir a seguranca nessas
situacdes”, entretanto, apesar de nao analisados, o Pubmed apontou 12 estudos e o
Cochrane apontou 8 estudos como resultado da busca “género espécie” + (gestation*
OR pregnancy) e o Pubmed aponta, ainda, 7 estudos como resultado da pesquisa
“‘género espécie” + teratogen*, o que sugere uma possivel desatualizacdo das

informacdes presentes no folheto informativo.

Outro PTF, Maytenus ilicifolia (Espinheira Santa), correspondeu a menos
resultados no Pubmed (2 estudos ligados a teratogénese e 4 estudos ligados a
gestacdo) e, ainda assim, transmite uma informacao clara no folheto: “este produto é
contraindicado durante a amamentacdo e a gravidez, visto que pode diminuir a

secrecdo de leite e pode provocar contracdes uterinas”.
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7 DISCUSSAO

A bula é uma ferramenta importante de educacdo em saude. Informacdes
verbais sobre medicamentos transmitidas pelo médico ou cirurgibes dentistas ao
longo do pré-natal podem nédo ser compreendidas, a paciente pode nao aceita-las ou
mesmo esquecé-las parcial ou inteiramente ap0s a consulta. A disponibilidade de
informacdes escritas, como as bulas e folhetos informativos, representam um meio
efetivo de apoio as orientagbes transmitidas verbalmente ao paciente sobre os
medicamentos, ou fonte priméria de informacdo nos casos de automedicacdo sem
consultar o farmacéutico (MORIS, 1978; SILVA et al, 2000; SANTOS et al, 2019).

Os dados encontrados apontam que, em sua maioria, os fitoterapicos
estudados apresentam uma justificativa para o uso ou ndo desse medicamento ou
produto na gestacado, o que pode ser um fator importante na decisdo das gestantes,
ja que a falta de um argumento para justificar a contraindicacdo pode descredibilizar

a informagao.

Os dados apontaram que a bula do paciente, folheto informativo, bem como a
bula profissional sdo fontes extremamente superficiais na orientacdo quando ao uso
de fitoterapicos na gestacdo, majoritariamente desencorajando sem informar uma
justificativa embasada em acdo farmacoldgica, até mesmo por limitacbes em
pesquisas decorrentes de tramites éticos. O que resulta em uma maior dificuldade,
inclusive, na prestacdo de uma boa orientacao profissional além do desencorajamento

do uso.

O carater "natural” das plantas medicinais ou produtos derivados delas, no caso
os fitoterapicos, ndo é sindbnimo de auséncia de riscos para a populacéo usuaria. E
necesséaria a implantacado de politicas de fitofarmacovigilancia eficientes, a fim de
tornar o consumo mais racional e, deste modo, minimizar os riscos ao consumidor
(FRANCA et al, 2008; LANINI et al, 2009).

A menos que 0 paciente acesse eletronicamente, através meio do bulario
eletrbnico — por exemplo, na maioria das vezes o paciente tera acesso a bula somente
apos a compra do produto. Esse é um fator que pode ser decisivo ha escolha da
gestante em ignorar as informacgdes ali contidas e, mesmo que contraindicado, fazer

0 uso do medicamento fitoterapico ou produto tradicional fitoterapico.
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Os dados encontrados nas bulas profissionais apontam que majoritariamente
os fitoterapicos estudados apresentam alguma justificativa para a indicacdo ou nao
desses produtos na gestagdo, tornando a bula uma ferramenta de consulta rapida e
preliminar na auséncia de outras fontes de pesquisas, principalmente na
contraindicacdo do fitoterapico. Vale ressaltar que informacfes sobre farmacocinética
apresentadas nesses documentos nédo se referem as gestantes e, segundo dados da
literatura internacional, pouco se sabe sobre estas alteracdes. Além disso, a acuracia
das informacdes contidas nas bulas ndo foi comparada com as evidéncias disponiveis
na literatura cientifica (ANDERSON, 2005; ANDRADE, 2017; MATTISON &
HALBERT, 2021).

Sete das bulas e folhetos informativos trouxeram, ainda, a classificacdo do
medicamento de acordo com a antiga escala de seguranca proposta pelo FDA para o
uso na gestacéo. A inclusdo dessa informacao nos folhetos pode ser discutida, ja que
€ um material destinado ao consumidor e, este sendo uma pessoa leiga e sem
qualquer obrigatoriedade do conhecimento técnico para interpretar essa informacao,

nao ha relevancia em acrescenta-la nesse material (SANTOS et al, 2019).

N&o existiu registro de fitoterapicos classificados como D ou X na selecao
proposta para o desenvolvimento do trabalho. Com isso, medicamentos com indicio
de efeito teratogénico em modelos animais ou em humanos estdo fora de questao,
considerando somente as informacdes contidas no documento e partindo da
prerrogativa que a classificacdo esta atualizada com as Ultimas evidéncias produzidas
e divulgadas na literatura. Entretanto, a janela de incerteza é muito grande e o risco
nao supera o beneficio quando pensamos em automedicar-se para tratar quadros
autolimitados com tdo poucas informacdes acuradas sobre es espécies vegetais em

questao.

O sistema de categorizagcdo por letras ndo informa consistentemente as
diferencas entre os graus de risco na gestagao. Segundo ABIMIP (2021), “era usual
que profissionais avaliassem que medicamentos da classe B, por exemplo, seriam
mais seguros que os da classe C, e assim sucessivamente. Entretanto, uma vez que
a classificagao reflete, sobretudo, o tipo de informag&o que a embasa, essa avaliacao
nem sempre estava correta [...]". Além disso, essa classificagdo ndo leva em conta as
doses administradas, duracéo do tratamento ou fase gestacional em que a mulher se
encontra (BOOBIS; LEWIS, 1983).
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As buscas nas bases de dados revelaram uma escassez de estudos na maioria
das espécies vegetais investigadas, o que limita o emprego dessa classe farmacéutica
Nao somente para gestantes, mas para grupos especiais (criancas, idosos, gestantes
e polimedicados) de forma geral.

Espécies que dao origem aos produtos tradicionais fitoterapicos brasileiros
podem ndo ser do interesse de outros paises e, por isso, resultar em menor nimero
de publicagbes vinculadas. Por ser mais abrangente, o Pubmed resultou na base de

dados com maior nimero de publicacdes nos trés buscadores empregados.

A busca nas bases de dados pode ser outro caminho na busca de informacgdes
relacionadas as espécies vegetais e seu uso durante a gestacdo. A existéncia de
estudos relacionando as plantas e a gestacdo, ndo é um alivio quando se visualiza o
cenario de letramento em saude do brasileiro. Uma pessoa leiga dificiimente
conseguiria ler, interpretar e entender um artigo cientifico, muitas vezes escrito em
uma lingua estrangeira, recheado de jargdes técnicos e ser capaz de tomar uma
decisdo bem esclarecida sobre a automedicacdo no caso. Esse recurso € melhor
aplicado aos profissionais da saude, entretanto, dificilmente é possivel ou o paciente
esta disposto a desprender-se do tempo necessario para que o profissional percorra

todo o caminho descrito anteriormente para melhor orienta-lo no momento da venda.

Este € um fato ainda mais relevante quando se pensa nos produtos tradicionais
fitoterapicos, visto que para esses produtos a bula ndo € uma obrigatoriedade,
fazendo com que o prescritor ou farmacéutico tenha uma via a menos de obter as
informacd@es rapidamente, ja que ndo ha obrigatoriedade de informacdes técnicas nos
folhetos informativos e a adicdo desse contetdo ndo é recomendada ja que este € um

documento destinado ao paciente.

Fontes classicas sobre informacdo de medicamentos na gestacdo como o livro
Drugs in Pregnancy and Lactation: A Reference Guide to Fetal and Neonatal Risk,
escrito por Gerald Briggs, Roger Freeman e Summer Yaffe, por exemplo, abordam
uma quantidade infima de fitoterdpicos, sendo mais uma barreira para a indicagédo

segura de produtos a base de plantas na gestacéo.

A existéncia e facilidade de acesso a fontes de dados sobre medicamentos
alopaticos torna a prescricdo e indicacdo dessa classe farmacologica ndo somente

mais facil, mas mais rapida e segura, deixando a compra de fitoterapicos para uso na



52

gestacdo praticamente restrita a automedicacdo sem qualquer tipo de orientacao
profissional, representando, pelo que vimos até aqui a prevaléncia nas

contraindicagdes, um risco para a mée e para o bebé.



53

8 LIMITACOES

o N&o foram realizadas comparacgdes entre as informagdes das bulas e as
informacgdes presentes em bases de dados e livros de referéncia;

o A andlise das bases de dados foi restrita a verificagdo do numero de
titulos resultantes para cada espécie e buscador. Os estudos nao foram acessados
na integra e avaliados;

o Alguns fitoterapicos da LMIP n&o foram analisados por falta de produto

com registro ativo na Anvisa.

9 PONTOS FORTES

. As primeiras duas limitacbes podem ser suprimidas se a pesquisa for
continuada;
. Nenhum estudo relacionando fitoterapicos e gestacéo foi localizada nas

bases de dados Cochrane, Pubmed e Scielo — estudo inédito;
. Tema relevante jA que a automedicacdo na gestacdo pode trazer
consequéncias graves e diminuicdo da qualidade de vida decorrentes de possiveis

efeitos teratogénicos.
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10 CONCLUSAO

A utilizacdo de medicamentos por gestantes é um fenébmeno mundial e de alta
incidéncia. Isso porque intercorréncias inerentes das alteracdes fisicas e psicoldgicas
decorrentes da gestacdo geram uma seérie de sintomas que podem afetar a rotina da

mulher e leva-la a buscar na automedicacédo uma solucao.

A falsa crenca de que medicamentos a base de plantas séo inofensivos ou que
“se bem né&o fizerem, mal ndo fardo” precisa ser combatida, visto que inumeras

evidéncias na literatura apontam riscos no uso de plantas medicinais na gestacao.

Os dados apontaram que a bula do paciente, folheto informativo, bem como a
bula profissional sdo fontes extremamente rasas na orientacdo quando ao uso de
fitoterapicos na gestacao, majoritariamente desencorajando o uso sem informar uma

justificativa embasada em acao farmacoldgica.

As bases de dados consultadas mostraram-se escassas em estudos
relacionando as espécies vegetais e teratogénicos, bem como relacionando-as a

gestacéao.
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TABELA 6.Tabela A. Fitoterapicos isentos de prescricdo selecionados para estudo da bula ou folheto informativo.
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Existe Exemplo de produto comercial
produto Fomie e ImifEIfErED G ELiE Ultima Informagé&o da bula Ultima
Quare Espécie Classe Terapéutica Indlc?r;qes com el [FETE PEEEES @Y alteracao para profissionais alteracdo  Classificacdo
relacionada Terapéuticas e . folheto folheto informativo e S EHEED o (e
a?ivo’) Nome Detentor do Vencimento informativo sobre gestacdo 9 ¢
: comercial registro do registro
Mulheres gravidas ou
GEOLAB amamentando nao
Dores Anti-inflamatérios ou Alivio de dores ’ - devem .lfmlzar eNSte . Produto
(lombar, Harpagophytum antirreumaticos articulares menores Sim Arpafito INDUSTRIA fev/i29 Laboratério produto, ja que ndo ha 04/02/2019 - - Tradicional
mama, procumbens N P FARMACEUTICA fabricante estudos que " P
X simples e dor lombar aguda . Fitoterapico
cefaleia) S/A possam garantir a
seguranga nessas
situagoes.
Este medicamento Cr?]rggié):rgoqtga:?stger
COSMED pode ser utilizado durantega Yravidez
Crsshiiveg + Laxantes irritantes Constipacao INDUSITRILA (D= Bulario Clranieliograyioes deve ser fgito com Medicamento
Senna_ ou estimulantes ocasional Sl VEENTTS COBMISMEOE =2 LSy eletrénico des_d? que S.Ob 2207/2018 cautela e, idealmente, e 22020 fitoterapico
alexandrina MEDICAMENTOS prescricdo médica ou el
SA. do supervisdo médica
CIEET-EEEE Gravidez: categoria A
Cinnamomum Outros produtos .
N Antiflatulento em
zeylanicum + Ratalo aparelho casos de problemas Né&o -
Caryophyllus digestivo e di .
k } igestivos
aromaticus metabolismo
Mulheres gravidas ou
Flatuléncia " amamentando ndo
e Melissa POUEEFEEITETEe, (ct?nrwnt;g?éuiglgs) IIEFéglUI\‘EDRUS-gRléé Laboratério Celeitlizaneste Néo AGID
obstipagao AR ansiolitico, - G, Sim Melissa ifal nov/28 p produto, jA que ndo ha . - - Tradicional
o inal officinalis T —— antiespasmodico e PRODUTOS fabricante TS G eSSt informado Fitoteranico
intestina ansiolitico leve FARMAC LTDA SUe[p 2
garantir a seguranca
nessas situagoes.”
- Laxativo, nos casos
Operculina alata Lzﬁaenstﬁfnﬁlr:ggs de constipacao Nao
funcional aguda
Auxiliar no ) B Categorl_a B de risco na
Esse medicamento n&o gravidez - Esse
tratamento de s 7 &
Laxantes constinacio MYLAN Bulrio deve ser utilizado por medicamento ndo deve Medicamento
Plantago ovata incrementadores do intes’t)ingl Sim Plantaben LABORATORIOS dez/25 eletrdnico mulheres gravidas sem  04/09/2020 ser utilizado por 19/11/2020 fitoterapico
bolo intestinal c L x LTDA orientagdo médica ou mulheres gravidas sem p
onstipacéo . = N
ocasional do cirurgido dentista.

orientagdo médica ou
do cirurgido dentista.



59

O uso na gravidez é
contraindicado, pois
existem dados
experimentais em
relagdo a

genotoxicidade de
Plantago ovata + Laxantes MYLAN Bulrio Este medicamento é antrandides, emodina e Medicamento
Senna incrementadores do Sim Agiolax LABORATORIOS jun/25 P contraindicado em 18/03/2021 aloe-emodina. 18/03/2021 N P
’ ; ; eletrdnico P - . fitoterapico
alexandrina bolo intestinal LTDA gravidas e lactentes. Categoria C de risco de
gravidez. Este
medicamento néo deve
ser utilizado por
mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou
do cirurgido dentista.
;ﬂimgﬁz Liﬁagstﬁ,snﬁgﬁggs ng::i% ?:fjo Sim Laxoherb "gg:::;%z%gg?i set/27 - Nenhuma bula encontrada, mesmo para outros produtos com registro ativo na anvisa (HEBLAX)
De acordo com a
categoria de risco de
farmacos destinados as
mulheres gravidas, este
fitoterapico apresenta
categoria de risco B:
Este medicamento né&o ‘Os _estu_dos~em
- A i deve ser utilizado por animais nao .
Senna Laxantes irritantes Constipacdo Sim Lacass  Arese Pharmaltda  juli29 Buldrio 1 iheres gravidas sem  09/08/2018 , demonsraram risco - nq,n6,551g  Medicamento
alexandrina ou estimulantes ocasional eletronico orientagao médica ou fe}al, mas também nao fitoterapico
do cirurgido-dentista. ha estudos cont(ol_aldos
em mulheres gravidas;
ou enté&o, os estudos
em animais revelaram
riscos, mas que nao
foram confirmados em
estudos controlados em
mulheres gravidas
Auxiliar no
tratamento de
. An_tlhemorrmdano_s METETEEES . ORIENT MIX Segundo o laboratério fabricante o produto foi descontinuado. Nenhuma bula encontrada,
. Hamamelis tépicos e/ou terapia externas e . Hamamelis i 8 5 5 .
Hemorroida . : A A A e Sim . FITOTERAPICOS jun/25 - mesmo para outros produtos com registro ativo na anvisa (HEMOPROCT ou MARAVILHA
virginiana varicosa inclusive equimoses. Alivio do orient DO BRASIL LTDA CURATIVA DO DR. HUMPHERYS)
antihemorroidario prurido e ardor . .
associados a
hemorroidas
Categoria A de risco na Categoria A de risco na
gravidez: Ndo ha gravidez: Nao ha
evidéncia de risco em evidéncia de risco em
mulheres. Estudos bem mulheres. Estudos bem
Hiperémese Profilaxia de nauseas i controlados néo controlados néo
Gravidica Zingiber Antieméticos e causadas por . . FARMOQUIMICA Bulario revelam problemas no revelam problemas no Medicamento
(nduseas e officinale antinauseantes movimento (cinetose) Sim Gengimin SIA out/28 eletrénico primeiro trimestre de 08/03/2021 primeiro trimestre de 30/08/2018 fitoterapico
vomitos

e poés-cirdrgicas

gravidez e ndo ha
evidéncias de
problemas nos
segundo e
terceiro trimestres.

gravidez e ndo ha
evidéncias de
problemas nos
segundo e terceiro
trimestres.




Aloe ferox +
Gentiana lutea

Cynara scolymus

Pirose e ma
digestéao

Cynara scolymus
+ Peumus
boldus

Gentiana lutea +
Chamaemelum
nobile

Digestivos,
hepatoprotetores,
colagogos e
coleréticos com ou
sem efeito
antiespasmadico

Digestivos,
hepatoprotetores,
colagogos e
coleréticos com ou
sem efeito
antiespasmadico

Digestivos,
hepatoprotetores,
colagogos e
coleréticos com ou
sem efeito
antiespasmadico

Digestivos,
hepatoprotetores,
colagogos e
coleréticos com ou
sem efeito
antiespasmadico

Auxiliar no
funcionamento da
vesicula biliar.
Auxiliar no
tratamento dos
sintomas da
dispepsia funcional.

Prevencéao e Sim
tratamento auxiliar
de disturbios
hepéticos e dos
distarbios
gastrointestinais
espasticos.
Digestivo.

Sim

Auxiliar no
funcionamento da
vesicula biliar.

Auxiliar no Sim
tratamento dos
sintomas da
dispepsia funcional.
Prevencédo e
tratamento auxiliar
de disturbios
hepéticos e dos
distarbios
gastrointestinais
espasticos. Digestivo

Sim

Olina

Alcachofrax

Figatil

Camomila
composta
catarinense

LABORATORIO

WESP LTDA ouLy

LABORATORIO
CATARINENSE
LTDA

juli26

LABORATORIO
CATARINENSE
LTDA

out/27

LABORATORIO
CATARINENSE
LTDA

out/29

Site do
laboratério
fabricante

Bulario
eletr6nico

Bulario
eletrénico

Site do
laboratério
fabricante

Este medicamento néo
deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou
do cirurgido dentista.

Este medicamento néo
deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou
do
cirurgido dentista.

Mulheres gravidas ou
amamentando ndo
devem utilizar este

produto, ja que ndo ha

estudos que possam
garantir a seguranca
nessas situagoes.
Este produto é
contraindicado para
uso por mulheres
gravidas sem
orientagdo médica ou
do cirurgido-dentista
[Categoria C].

Mulheres gravidas ou
amamentando nao
devem utilizar este

produto, ja que ndo ha

estudos que possam
garantir a seguranca
nessas situagoes. Este
produto é
contraindicado para
uso por mulheres
grévidas sem
orientagdo médica ou
do cirurgido-dentista
[Categoria C].

Né&o
informado

21/01/2021

13/10/2021

jul/1s

Este medicamento néo
deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou
do
cirurgido dentista.

Mulheres gravidas ou
amamentando ndo
devem utilizar este

produto, ja que ndo ha

estudos que possam
garantir a seguranca
nessas situagoes.
Este produto é
contraindicado para
uso por mulheres
gravidas sem
orientagdo médica ou
do cirurgido-dentista
[Categoria C].

21/01/2021

13/10/2021
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Medicamento
fitoterapico

Medicamento
fitoterapico

Medicamento
fitoterapico

Produto
Tradicional
Fitoterapico



Glycyrrhiza
glabra

Matricaria
chamonmilla +
Gentiana lutea +
Nux vomica +
Peumus boldus

Maytenus
ilicifolia

Peumus boldus

Peumus boldus
+ Frangula
purshiana +

Rheum
palmatum

Silybum
marianum

Antiulcerosos

Antiespasmédico

Antiulcerosos

Digestivos,
hepatoprotetores,
colagogos e
coleréticos com ou
sem efeito
antiespasmadico

Digestivos,
hepatoprotetores,
colagogos e
coleréticos com ou
sem efeito
antiespasmadico

Digestivos,
hepatoprotetores,
colagogos e
coleréticos com ou
sem efeito
antiespasmadico

Alivio dos sintomas
digestivos incluindo
queimacéo e
dispepsia

Auxiliar no
tratamento dos
sintomas das
dispepsias

Alivio dos sintomas
digestivos incluindo
queimacéo e
dispepsia

Auxiliar no
funcionamento da
vesicula biliar.
Auxiliar no
tratamento dos
sintomas da
dispepsia funcional.
Prevencéo e
tratamento auxiliar
de disttrbios
hepéticos e dos
distarbios
gastrointestinais
espasticos.
Digestivo.

Auxiliar no
funcionamento da
vesicula biliar.
Auxiliar no
tratamento dos
sintomas da
dispepsia funcional.
Prevencéao e
tratamento auxiliar
de disturbios
hepéticos e dos
distarbios
gastrointestinais
espasticos. Digestivo

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Megtoss

Espinheira
Santa

Hepatilon

Eparema

Forfig

IFAL INDUSTRIA
E COMERCIO DE
PRODUTOS
FARMAC LTDA

julr27

VIDORA
FARMACEUTICA
LTDA

dez/27

KLEY HERTZ
FARMACEUTICA
SA

nov/28

COSMED
INDUSTRIA DE
COSMETICOS E
MEDICAMENTOS
S.A.

out/29

MOMENTA
FARMACEUTICA
LTDA.

fev/30

Site do
laboratério
fabricante

Bulario
eletronico

Bulario
eletrénico

Bulario
eletrénico

Bulario
eletrénico

Mulheres gravidas ou
amamentando néo
devem utilizar este

produto, j& que ndo ha

estudos que possam
garantir a seguranca
nessas situagoes.

Este produto é
contraindicado durante
a amamentagao e a
gravidez, visto que
pode diminuir a
secrecgdo de
leite e pode provocar
contracdes uterinas.

Este produto ndo deve
ser usado durante a
gravidez, ja que
contém esparteina.
Este alcaloide
apresenta atividade
oxitocica (estimula a
contragao uterina,
podendo acelerar o
parto). Mulheres
gravidas ou
amamentando nao
devem utilizar este
produto, ja que néo ha
estudos que possam
garantir a seguranca
nessas situagoes.

Este produto ndo deve
ser usado durante a
gravidez; Mulheres em
periodo de lactacio
nao deveréo
fazer uso deste
medicamento, face a
presenca de alcaloides
e risco de
neurotoxicidade.

Mulheres gravidas ou
amamentando nao
devem utilizar este

produto, ja que néo ha

estudos que possam
garantir a seguranca
nessas situagoes.

16/01/2017

08/09/2017

09/10/2014

30/08/2021

19/07/2021

Este produto é
contraindicado durante
a amamentacdo e a
gravidez, visto que
pode diminuir a
secregdo de
leite e pode provocar
contracdes uterinas.

08/09/2017

Este produto ndo deve
ser usado durante a
gravidez, ja que contém
esparteina. Este
alcaloide apresenta
atividade oxitécica
(estimula a contracéo
uterina, podendo
acelerar o parto).
Mulheres gravidas ou
amamentando nao
devem utilizar este
produto, ja que ndo ha
estudos que possam
garantir a seguranga
nessas situagoes.

09/10/2014

Mulheres gréavidas ou
amamentando nao
devem utilizar este

produto, ja que nao ha

estudos que possam
garantir a seguranga
nessas situagoes.

19/07/2021
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Produto
Tradicional
Fitoterapico

Produto
Tradicional
Fitoterapico

Produto
Tradicional
Fitoterapico

Produto
Tradicional
Fitoterapico

Produto
Tradicional
Fitoterapico
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