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Orientagoes sobre o uso de fitoterapicos e plantas medicinais

Esta Cartilha tem o objetivo de instruir a populagdo quanto ao uso seguro
de plantas medicinais e fitoterapicos.

Uma planta € considerada medicinal quando possui substancias que,
gquando administradas ao ser humano, podem prevenir, curar ou tratar doencgas.
Quando se obtém um medicamento a partir de uma planta medicinal, este é
chamado fitoterapico.

Plantas medicinais sdo utilizadas pela humanidade para o tratamento de
doengas ha milhares de anos, mas seu uso deve ser feito com responsabilidade
e conhecimento, pois se forem utilizadas de modo errado, podem apresentar mais
efeitos negativos do que positivos.

As plantas medicinais e os fitoterapicos sdo compostos por iniUmeras
substancias com diferentes efeitos, que agem em conjunto para obteng¢ao da agao
terapéutica. Assim, € importante que sejam manipulados e/ou fabricados do modo
mais apropriado para obtencao dos efeitos desejaveis e redugcao de possiveis
efeitos toxicos, que podem aparecer imediatamente, ou apds longo tempo de uso
do produto.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) € uma agéncia
reguladora criada para proteger a saude da populagdo brasileira. A Anvisa
coordena o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, composto por diversos
orgaos, dentre eles, a vigilancia sanitaria municipal e estadual que, em conjunto,
atuam na regulagéo, fiscalizagdo e monitoramento dos produtos que possam
interferir na saude das pessoas. Dentre os produtos que regula, estdo os
fitoterapicos, incluindo os estabelecimentos que os elaboram e comercializam. A
Anvisa também tem importante papel na orientagdo da populacdo quanto ao
correto uso dos produtos e, com este intuito, publicou a presente Cartilha para

auxiliar a utilizacao adequada de plantas medicinais e fitoterapicos.
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O fitoterapico foi provavelmente a primeira forma de medicamento usado

pelo homem, sendo o mais utilizado até metade do século passado, quando
surgiram os medicamentos sintéticos, que sdo aqueles criados em laboratério.

Porém, muitos medicamentos ainda sdo obtidos de fontes vegetais.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tem o papel
de regulamentar todos os medicamentos, inclusive os fitoterdpicos. A Anvisa
também acompanha a comercializagdo dos medicamentos, podendo retira-los do

mercado, caso seu uso apresente risco para o consumidor.

Os 6rgéaos de vigilancia sanitaria municipais, estaduais, distrital e a Anvisa,
que juntos compdem o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) sao
responsaveis por fiscalizar as farmacias e industrias produtoras de medicamentos,
com intuito de proteger e promover a saude da populagédo. A Anvisa também vem
atuando na orientagao sobre o uso correto de fitoterapicos, por meio da publicagao
de guias e orientagdes, como exemplo o Memento Fitoterapico da Farmacopeia
Brasileira e o Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira (Figura 1).

O Memento Fitoterapico orienta os profissionais de saude sobre como
prescrever os fitoterapicos. O Formulario de Fitoterapicos registra informagdes
sobre a forma correta de preparo, indicagdes e restricbes de uso de diversas
plantas medicinais a serem manipuladas em farmacias autorizadas pelo SNVS.
Ambos os documentos estao disponiveis na pagina eletronica da Anvisa,

Formulirio de
Fitoterapicos

2°EDICAO

AN
emento 2
Fltoteraplco Brasileira

Farmacopeia

Farmacopeia Brasileira

1* Ediggo

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria - Anviea

Agéncia Nacional de Viilincia Sartira - Anvisa
206

Figura 1 - Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira (2016) e Formulario

de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira (2021).
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PLANTAS MEDICINAIS

As plantas medicinais sado aquelas capazes de aliviar ou curar
enfermidades e tém tradicdo de uso pela populacdo ou comunidade. Ja os
medicamentos sao diferentes, por serem tecnicamente elaborados e constituidos
de substancias padronizadas e controladas, com segurancga, eficacia e qualidade
conhecidas.

Uma planta medicinal possui centenas ou milhares de diferentes
substancias que, se usadas corretamente, em conjunto, atuam no organismo para
exercer uma fungao, seja na prevengao, tratamento ou cura de doengas (Figura

2).

Inimeras
substancias

A ﬁ;}A Uso correto
oi®li O3 B\ da planta EFEITO
S, D oy, ; MEDICINAL

Planta medicinal

Figura 2 - Planta medicinal e suas substancias responsaveis pelo efeito

medicinal.

Para usar a planta, € preciso conhecé-la, saber onde pode ser colhida e
como prepara-la!

Para a correta utilizagdo de plantas medicinais, o primeiro passo € observar
se a planta correta foi a escolhida. As plantas medicinais ttm nomes populares,
como sao conhecidas regionalmente, os quais podem variar de um local para
outro, mas também tém uma nomenclatura oficial, chamada de nome botanico,
que é padronizado no mundo todo. O nome botanico é formado por dois nomes
escritos em  italico; por exemplo, o nome cientifico do boldo
€ Peumus boldus.Assim, sempre que possivel, deve-se conhecer o nome
botanico da planta para ajudar na sua correta identificagdo, ou confirmar se o

nome popular realmente se refere a planta que se pretende usar.
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O QUE SAO FITOTERAPICOS?

Fitoterapicos sdo medicamentos feitos com plantas medicinais.

Sendo medicamentos, os fitoterapicos sdo comercializados ou distribuidos

em formas farmacéuticas, tais como, capsulas, comprimidos, pomadas ou

xaropes, as quais sao constituidas pela planta ou seus derivados e outras

substancias para compor a formulagdo farmacéutica, com diferentes funcoes,

como por exemplo, melhora do seu sabor ou aparéncia.

Essas formas farmacéuticas dos fitoterapicos podem conter a planta seca
(que é conhecida como DROGA VEGETAL) ou por produtos obtidos dela

(conhecidos como DERIVADOS VEGETAIS) (Figura 3).

#M Planta inteira

DROGA
VEGETAL

Planta
Y fragmentada ou
rasurada (rasura)

\ Planta triturada ou
pulverizada (pd)

DERIVADO

VEGETAL

Oleo extraido
da planta

Cera extraida da
planta

Figura 3 - Diferentes formas da droga vegetal e do derivado vegetal que

compbem o fitoterapico.

O extrato se refere as substancias extraidas da planta por meio de liquidos

apropriados, como agua e alcool, o qual pode ser seco ou ainda manter parte

desses liquidos, como na tintura.
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Os fitoterapicos podem ser simples, quando obtidos de uma unica planta,

ou compostos, no caso de se originarem de mais de uma planta.

UM FITOTERAPICO NAO PODE CONTER COMO ATIVOS:

Uma substancia ndo Partes ou substancias

natural, obtida por obtidas de animais
sintese em laboratdrio (conhecidos como

quimico opoterapicos)

Aminoacidos

Na fabricacédo de todo medicamento sao verificados varios requisitos de

Uma substancia que foi

isolada ou purificada da
planta

qualidade, além da seguranga e eficacia, para que, ao ser utilizado, os seus efeitos
desejados estejam preservados.

E importante que a planta seja a correta, na dose certa, e que n3o sejam
encontrados no fitoterapico contaminantes, como areia, microrganismos, metais
pesados, agrotdxicos e outros, provenientes do processo de coleta ou colheita, ou
mesmo do processamento da planta medicinal.

E essencial que sejam tomadas as medidas necessarias para que esses
contaminantes nao estejam presentes no fitoterapico a ser utilizado!

O uso de qualquer fitoterapico deve ser orientado por profissionais que
conhecam a fitoterapia e que tenham autorizagao para indica-los. A autorizagao é
dada pelo Conselho de cada profissao, por exemplo, o Conselho Federal de
Medicina, ou de Farmacia, ndo sendo responsabilidade da Anvisa.

Alguns fitoterapicos indicados para doengas de alta gravidade ou que
precisem de acompanhamento médico, s6 podem ser prescritos por esses
profissionais. Estes medicamentos, quando industrializados, possuem em sua
rotulagem uma faixa vermelha com a indicagdo de que s6 podem ser prescritos
por um médico. Ha ainda outros fitoterapicos que sao isentos de prescricado, os
quais podem ser indicados por outros profissionais, como os farmacéuticos ou

nutricionistas, por exemplo.
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@ O QUE NAO E FITOTERAPICO?
Os produtos listados a seguir ndo sao considerados fitoterapicos:

Esséncias
Esséncias florais aromatizantes de
ambiente

Cha alimenticio pronto
para consumo

Suplementos

: Fitofarmacos Prépolis
alimentares

Medicamentos dinamizados
(homeopaticos, antihomotdxicos e
antrosoficos)

Produtos da medicinal
tradicional chinesa

Medicamentos contendo
Produtos para plantas medicinais
saude associadas a outras
I ENHEN

Cosméticos

As definicbes de cada um desses produtos estdo contidas no Glossario
presente no final desta Cartilha.

Muitas pessoas confundem fitoterapia com outras formas de tratamento.
Por exemplo, a homeopatia e a aromaterapia s&o Praticas Integrativas e
Complementares (PICs) comumente confundidas com a fitoterapia.

As defini¢cdes das PICs podem ser consultadas no Glossario.
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CARTILHA DE ORIENTAGOES SOBRE O USO DE FITOTERAPICOS E PLANTAS MEDICINAIS

FITOTERAPIA é a utilizacao de plantas medicinais para manutengao

e obtencao da saude.

’ TIPOS DE FITOTERAPICOS DISPONIVEIS NO BRASIL

No Brasil existem fitoterapicos manipulados e industrializados.

. @
YA FITOTERAPICOS MANIPULADO

Fitoterapicos manipulados sado aqueles preparados em farmacias de
manipulagao autorizadas pelo pela vigilancia sanitaria, as quais foram avaliadas
para verificagdo quanto ao cumprimento das boas praticas de manipulagao, que
sdo um conjunto de medidas que visam a assegurar a qualidade dos

medicamentos manipulados.

Na farmacia de manipulacdo, o medicamento pode ser preparado de
forma personalizada de acordo com a prescri¢ao. Fitoterapicos manipulados nao
possuem bula, devendo ser usados de acordo com a prescricdo e as
informagdes disponiveis na embalagem, tais como prazo de validade ou

orientagdes de conservagéao.

Fitoterapicos manipulados também podem ser preparados a partir das
formulagbes presentes no Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira, neste caso, sdo conhecidos como fitoterapicos oficinais.

Além disso, existe um tipo de farmacia especifica para manipulagao de
fitoterapicos, denominadas Farmacias Vivas. As Farmacias Vivas sao
estabelecimentos publicos de saude onde se cultiva, coleta, processa,
armazena, manipula e dispensa plantas medicinais e fitoterapicos. Na pagina
eletrbnica do Ministério da Saude é possivel verificar se ha em determinado
municipio servico de atendimento em fitoterapia e a disponibilizacdo de
fitoterapicos no Sistema Unico de Saude (SUS).
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CARTILHA DE ORIENTAGOES SOBRE O USO DE FITOTERAPICOS E PLANTAS MEDICINAIS

e
E& FITOTERAPICOS INDUSTRIALIZADOS

Fitoterapicos industrializados sao aqueles produzidos por industrias
farmacéuticas, as quais foram previamente avaliadas de modo a comprovar que
os produzem conforme as boas praticas de fabricagdo de medicamentos, que
sdo um conjunto de medidas estabelecidas para garantir a qualidade do
medicamento industrializado.

Os fitoterapicos industrializados devem ser regularizados na Anvisa antes
de serem comercializados. Apds a autorizagdo, podem ser vendidos ou
distribuidos em farmacias e drogarias.

O processo de regularizagao de fitoterapicos depende do interesse
comercial das empresas para sua producgao. A Anvisa nao pode interferir em qual
planta medicinal tera ou ndo a regularizagéo solicitada. A planta conhecida como
moringa (Moringa oleifera Lam.), por exemplo, tem amplo uso popular, porém,
nunca houve pedido para a sua regularizagéo no Brasil como fitoterapico.

Fitoterapicos industrializados se dividem em duas categorias:
Medicamento Fitoterapico (MF) e Produto Tradicional Fitoterapico (PTF),
diferindo apenas na forma como foi comprovada sua seguranga e eficacia a
Anvisa, tendo todos cumprido os mesmos requisitos de qualidade.

Todo fitoterapico industrializado tem informagdes padronizadas na
embalagem e bula ou folheto informativo, as quais devem ser seguidas para

correta utilizagdo do produto.

% QUAL A DIFERENGA ENTRE MEDICAMENTO FITOTERAPICO (MF)
E PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO (PTF)?

A diferenca entre MF e PTF pode ser facilmente percebida em sua
embalagem, pois toda embalagem de fitoterapico deve apresentar, em destaque,
a categoria a qual o produto pertence.

Os produtos chamados de fitoterapicos englobam tanto os medicamentos
fitoterapicos como os produtos tradicionais fitoterapicos!
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CARTILHA DE ORIENTAGOES SOBRE O USO DE FITOTERAPICOS E PLANTAS MEDICINAIS

Enquanto os MF sao autorizados da mesma forma que qualquer outro
medicamento, por meio da apresentacdo de estudos que demonstrem sua
seguranga e os efeitos esperados em seres humanos (conhecidos como ensaios
clinicos) e em animais (conhecidos como ensaios nao clinicos), os PTF sao
autorizados apos a apresentacao de dados que demonstram que sao utilizados
por um longo tempo pela populagéo (no minimo 30 anos) e que, durante todo
esse tempo, se mostraram seguros e efetivos para a indicagao pretendida.

Os Produtos Tradicionais Fitoterapicos:

v/ s6 podem ser indicados para tratar
doengas consideradas n&o graves ou que
nao necessitem de acompanhamento

meédico;
- v' nado podem ser de uso oftalmolégico ou

injetavel,
v' ndo podem conter substancias toxicas em

o sua composigao.

Os MF possuem bulas dentro de sua embalagem, em que séo dadas

todas as informagdes corretas para o uso do medicamento, como indicacao,
modo de uso, contraindicacdes, possiveis reacdes adversas e efeitos colaterais,

além do modo de conservacao.

Ja os PTF vém acompanhados de folheto informativo, que € um modelo
de bula simplificada, onde também sao disponibilizadas todas as informacgdes
necessarias para o correto uso do produto.

Ha a possibilidade de um fitoterapico nao ter bula ou folheto informativo,
mas, neste caso, todas as informagdes importantes sobre o seu uso devem estar

disponiveis em sua embalagem.

Outra diferenca entre MF e PTF é que, como os PTF sé podem ser usados
para doencgas de baixa gravidade, a Anvisa permitiu uma forma mais rapida de
sua regularizagdo, denominada notificagao.
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CARTILHA DE ORIENTAGOES SOBRE O USO DE FITOTERAPICOS E PLANTAS MEDICINAIS

Na forma comum de regularizagdo de medicamentos, as empresas
solicitam o registro do produto apresentando todos os dados necessarios para
avaliagdo da Anvisa. Ja na notificagdo, todas as informagdes ja estao
previamente padronizadas, de modo que o produto ndo precisa ser avaliado
antes da liberagao para o comércio e, por isso, a liberagao ocorre de forma mais

rapida.

Seja no registro ou na notificagao, é obrigatério que todos os requisitos de

qualidade, segurancga e eficacia sejam seguidos!

COMO VERIFICAR SE O FITOTERAPICO INDUSTRIALIZADO ESTA
REGULARIZADO?

Todo fitoterapico registrado tem um numero de registro em sua
embalagem, o qual sempre comega com o algarismo 1, que identifica os
medicamentos registrados na Anvisa, e contém 13 digitos.

Portanto, o numero de registro do fitoterapico na Anvisa deve ser:
Reg. MS: 1.XXXX.XXXX-XXXX

Se for observado na embalagem de algum produto um numero de registro
que comece com os algarismos 2, 3, 4, 5, 6, 7 ou 8, o produto pode ter registro
na Anvisa, mas em outras classes (por exemplo, cosméticos ou alimentos) e,
dessa forma, ndo sera medicamento, logo ndo podera ter indicagbes
terapéuticas, de acordo com a legislagéo brasileira.

Medicamentos notificados nado terao em sua embalagem um numero de
registro, mas sim uma frase que indica que este foi notificado, de acordo com o

seguinte modelo:

“PRODUTO NOTIFICADO NA ANVISA nos termos da RDC n°® xx/xxxx”
*Os simbolos xx/xxxx devem ser substituidos nas embalagens dos produtos pela
Resolugdo da Anvisa vigente sobre a notificagdo de fitoterapicos que,
atualmente, € a RDC n° 26/2014.
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CARTILHA DE ORIENTAGOES SOBRE O USO DE FITOTERAPICOS E PLANTAS MEDICINAIS

o

[—— MS: 1. 2345.6789.1234

" FITOTERAPICO REGISTRADO

-
o

“PRODUTO NOTIFICADO
NA ANVISA
nos termos da

[— RDC n° 26/2014

- FITOTERAPICO NOTIFICADO <+ ANVISA
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CARTILHA DE ORIENTAGOES SOBRE O USO DE FITOTERAPICOS E PLANTAS MEDICINAIS

Mesmo um produto que tenha as informagdes no formato correto em sua

7

embalagem, pode ter sido falsificado e nao estar regularizado. Assim, é
importante verificar na pagina eletrénica da Anvisa a regularidade dos produtos
(Figura 4), no seguinte enderegco:  https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/sistemas/consulta-a-registro-de-medicamentos.

E&3 srasiL Servigos Participe  Acesso ainformacio  Legislagio  Canais ﬂ

eudo [l Irparaomenu Bl Irparazbusca Bl Ir para o rodape [ ACESSIBILIDADE _ ALTO CONTRASTE  MAPA DO SITE

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Medicamentos

Numero do CNP) do Detentor do Registro
Q
N° do Processo Nome do Produto

Criterios para Consulta

Forma Farmacéutica
Q Selecione
Nimero do Registro Categoria Regulatéria
Selecione ~
Classe Terapéutica ATC
Selecione - Selecione
Periodo de Publicagdo do Registro Medicamento de referéncia
ainicial = =
Restricdo de prescricdo Tarja
Selecione - Selecione -
Monodroga? O Sim O Nao
Situacéo do Registro © Cancelado/Caduco O Valido
Apresentagio Fracionavel? O sim O Néo

Uimpar
Figura 4 - Pagina eletrénica da Anvisa para consulta do registro de

medicamentos.

Nesta pagina, pode-se consultar os produtos registrados na Anvisa,
utilizando-se um ou mais dos seguintes critérios de pesquisa:
¢ Nome do produto;
¢ Numero do registro (apenas os 9 primeiros digitos);
¢ Principio ativo (no caso de fitoterapicos, € necessario buscar pelo
nome boténico da planta, o qual estara impresso na embalagem do
produto); e

e Numero do CNPJ da empresa responsavel.
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CARTILHA DE ORIENTAGOES SOBRE O USO DE FITOTERAPICOS E PLANTAS MEDICINAIS

Todas essas informagbes devem ser encontradas na embalagem do
medicamento.

Se o medicamento consultado tiver registro, este sera encontrado na
consulta, independente do critério de busca selecionado e apresentado no
formato ilustrado a seguir (Figura 5):

BRASIL Servigos Participe  Acessoainformagio  Legislagio  Canais
para o contetdo [l I para o menu r para a busca r para o rodapé ACESSIBILIDADE  ALTO CONTRASTE MAPA DO SITE
ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Resultado da Consulta de Produtos
Nome Comercial Principio Registro Processo Nome da Empresa Detentora do Situacdo  Vencimento
Ativo Registro - CNP)

@]

Exportar para Excel Voltar

Figura 5 - Pagina eletrénica da Anvisa com resultado de busca de registro de
fitoterapicos.

S06 estdo regulares os medicamentos com a situagéo de registro Ativo.

Todo registro ou notificagado de medicamentos tem um prazo, ao fim do
qual deve ser solicitada a renovacao. Se a empresa nao solicitou a renovacao,
a situagdo na pagina eletrdnica da Anvisa estara descrita como caduca e o
registro n&o sera valido.

Se o produto nao for encontrado nessa busca, o fitoterapico nao possui
registro, entretanto existe a possibilidade de ser notificado, conforme descrigao

a sequir.
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CARTILHA DE ORIENTAGOES SOBRE O USO DE FITOTERAPICOS E PLANTAS MEDICINAIS

A regularidade da notificacdo de um PTF também pode ser verificada na
pagina eletrénica da Anvisa (Figura 6), no mesmo enderecgo do registro.

Y8) Ministério da Satde

= . Agéncia Nacional

—|' {— do Vigilancia Sanitiria Medicamentos de Notificacdao Simplificada

www.anvisa.gov.br

Critérios para Consulta |

Consultar por: O Medicamento O Empresa
Categoria v
Linha 9
Produgdo
Medicamento: v

Empresa:

Procurar por: = @ Ativas O Canceladas

Consultar |

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - SIA Trecho 5, Area Especial 57 - Brasilia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Satide: 0 800 61 1997

Copyrig

Figura 6 - Pagina eletrbnica da Anvisa para pesquisa de fitoterapicos
notificados.

Neste caso, a busca pode ser realizada por medicamento (quando se
deseja saber se a notificagao de um produto esta valida) ou por empresa (quando
se deseja pesquisar a validade de todos os medicamentos notificados pela
empresa). Para fitoterapicos, a busca deve ser feita pelo nome botanico da

planta.
Para realizar a busca, deve-se:

1) Escolher se a busca sera por medicamento ou por empresa;

2) Selecionar a categoria que se deseja consultar, clicando na seta ao
lado do campo categoria e escolhendo “Produtos Tradicionais
Fitoterapicos”;

3) Selecionar a linha de produ¢ao do medicamento, clicando na seta
ao lado do campo Linha de Producéo e escolhendo entre: liquido,
soélido e semissolido;

4) Se a busca for por medicamento, clicar na seta ao lado do campo
Medicamento e escolher o medicamento de interesse na lista:
todos os medicamentos com notificagéo valida para aquele ativo

serao listados;
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5) Se a busca for por empresa, clicar no icone [.] e informar os
dados da busca: todas as notificagcbes daquela empresa serao

listadas.

Ao encontrar um produto com indicagao terapéutica ou medicinal sendo
vendido como fitoterapico sem registro ou notificagdo na Anvisa, vocé deve
comunicar a vigilancia sanitaria do seu municipio ou estado, ou a Anvisa, por
meio do canal existente na pagina principal do Portal da Anvisa. Diversas agdes
sao feitas para que ndao permanegam no mercado produtos irregulares, podendo
ser consultado na pagina eletrbnica da Anvisa os produtos irregulares:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento.

PROPAGANDA ENGANOSA DE FITOTERAPICOS

Muitos fitoterapicos irregulares (sem registro ou notificagdo na Anvisa)
podem ser identificados sem nem mesmo ser necessdria a consulta na pagina
eletrbnica. Para tanto, basta seguir as seguintes dicas:

» produtos que tenham o formato do numero de registro diferente de:
Reg. MS: 10000 XXX X-XXXX
» ou produto notificado que nao contenha a frase:

“PRODUTO NOTIFICADO NA ANVISA nos termos da RDC n°® xx/xxxx”
*Os simbolos xx/xxxx devem ser substituidos nas embalagens dos produtos pela
Resolugdo da Anvisa vigente sobre a notificagdo de fitoterapicos que,
atualmente, € a RDC n° 26/2014.

= produtos contendo muitas plantas medicinais como substancias
ativas (a fabricagdo e o controle de fitoterapicos sdo complexos,
assim, ndo ha atualmente produtos regularizados contendo grande

quantidade de plantas medicinais);

= produtos indicados para muitas doencas diferentes ou que
indiquem agir em varias partes diferentes do corpo (como é

necessaria a comprovacgao para todas as indicagdes, normalmente
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nao ha dados confirmatérios para muitas indicacbes diferentes

para o mesmo produto);

= produtos que nao contenham o nome botanico, ou do farmacéutico

responsavel na embalagem;

= produtos que ndo contenham nome, endereco e telefone do servico

de atendimento da empresa responsavel,;

= produtos com embalagens com muitas cores ou imagens, pois
apenas é permitido em medicamentos o uso de imagens que sejam
referentes a parte especifica da planta medicinal utilizada ou de
figuras anatdbmicas que tenham como fungao orientar o profissional

de saude ou o paciente sobre a correta utilizacdo do produto;

= uso de palavras ou expressfes que ndo Sa0 comuns Ou Sao

proibidas em medicamentos, como os exemplos a seguir:

“Medicamento Natural”
“Produto Natural”
“Suplemento Nutricional”
“Medicamento isento de registro”
“Naturex” “Legitimo” “100% Natural” “100% Correto”
“100% Original” “100% Saudavel”
“Produto da Farmacopeia Brasileira”
“Curativo e nao paliativo”
“Contém a forgca da natureza”

“0O uso é certeza de boa saude”
“Nao é medicamento, é um cha”

“Agao forte”

“Composicao concentrada”
Complemento de marca com os termos: “MAX, HIPER, SUPER, FORTE”
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Os termos citados podem dar a ideia equivocada de que o fitoterapico &
isento de riscos ou que possui efeitos ou qualidade superior a outro medicamento

de igual composi¢éo, sendo por isso evitados em medicamentos.

DESCONFIE DE PRODUTOS QUE PROMETEM CURA MILAGROSA!

Se encontrar um produto com indicagdes para cura ou tratamento de
doengas e com uma ou mais frases que nao sao permitidas, provavelmente o
produto esta irregular. Lembre-se que produtos irregulares ndo foram avaliados
quanto a sua seguranga, eficacia e qualidade, sendo importante, antes de utiliza-
lo, confirmar sua regularidade na pagina eletrénica da Anvisa.

Ha uma preocupacédo adicional com produtos irregulares por eles
poderem conter em sua composigao grandes quantidades de substancias n&o
informadas no rétulo, de origem sintética, ndo natural, tais como anti-
inflamatdrios ou inibidores de apetite, ou ainda substancias sintéticas associadas
a plantas medicinais.

Produtos naturais sdo uma importante ferramenta para o processo de cura
humana. Estima-se que aproximadamente 40% dos medicamentos atualmente
disponiveis foram desenvolvidos direta ou indiretamente a partir de fontes
naturais. A fitoterapia é usada pela humanidade ha anos para tratamento de
diversas doencgas, e, quando utilizada da forma correta, pode auxiliar de forma
segura, eficaz e com qualidade. Assim, é fundamental que o uso de fitoterapicos
acontecga da forma correta, e isso comega com a garantia de se estar utilizando

um produto regularizado, ou seja, autorizado pela Anvisa.
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'y
g':_b CHAS DE PLANTAS

Nem todo cha de planta € medicamento ou medicinal!

Os chas de plantas podem estar regularizados de diferentes formas no
Brasil, como alimentos ou como fitoterapicos. Apenas os chas regularizados
como fitoterapicos podem ter alegagbées de uso medicinal. A Figura 7 mostra
diferentes formas possiveis de comércio de chas de plantas no Brasil, as quais
séo detalhadas em seguida.

Planta medicinal Cha alimenticio Cha alimenticio Cha medicinal
pronto para
consumo

Figura 7 - Enquadramento da planta medicinal e dos chas na categoria de

alimentos e de fitoterapicos no Brasil.

As plantas medicinais devem ser comercializadas secas, embaladas,

identificadas pelo nome botanico em farmacias e ervanarias e, como nao sao
regulamentadas como medicamentos, ndo podem ter alegagdes terapéuticas ou
medicinais, e também nao podem ter bulas ou folheto informativo contendo
informagcdes de uso, pois estas informacbes sao permitidas apenas aos
medicamentos.

A venda dos chas alimenticios ocorre em supermercados, na forma de

sachés, com doses individualizadas da planta seca, ou a granel, para que o
préprio consumidor prepare a bebida, ou ainda podem ser disponibilizados como
bebida pronta para o consumo.

Por fim, ha o cha medicinal, que tem obrigatoriedade de regularizagao

como medicamento, e pode ser vendido em farmacias e drogarias. Esses chas
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podem ser preparados por infusdo, que € um método normalmente utilizado para
partes moles da planta, como folhas ou flores. Na infusdo, deve-se aquecer a
agua e adiciona-la a planta, deixando em contato por um determinado tempo.
Também existe o processo conhecido como decoccdo, normalmente utilizado
para partes mais duras da planta, como sementes ou caule. Neste processo, a
parte da planta é fervida junto com a agua. Ainda, pode ser usada também a
maceracdo, para plantas que possuam substancias que se degradam com o
calor. Neste caso, a parte da planta indicada é colocada em contato com a agua
a temperatura ambiente. O tempo de contato pode variar de acordo com cada
planta e com a forma e o tamanho em que esta se encontra dividida (p6 grosso,
po fino, pedagos, entre outros). As diferentes formas de preparo dos chas
medicinais estao ilustradas na Figura 8.

X S
O\

Us = O INFUSAO
@ E'-E> = ﬂ) — - /[[} (abafado)

- @7 o0 DECOCGAO
/m\ (cozimento)

X 0] MACERACAO
0 — Q?I]?D (a frio, de molho)
5 ¢y —> - =

Figura 8 - Formas diferentes de preparagédo de chas medicinais.
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(+)q CUIDADOS NO USO DE PLANTAS MEDICINAIS E
% é FITOTERAPICOS

Como qualquer medicamento, o mal uso de fitoterapicos pode ocasionar
problemas a saude, como: alteracdes na pressao arterial; problemas no sistema
nervoso, figado e rins, que podem levar a internagdes hospitalares e até mesmo
a morte, se a planta for usada de modo incorreto.

Existe a crenca popular de que “um produto natural, se bem nao fizer, mal
nao vai fazer’, mas essa afirmac¢ao nao € verdadeira, e é ainda mais preocupante
para fitoterapicos irregulares, por poderem estar contaminados com

microrganismos, substancias toxicas ou mesmo com medicamentos sintéticos.

A planta € um ser vivo e por isso pode sofrer influéncias da natureza onde
cresceu, o que é determinante na presencga de contaminantes e na produgao de
suas substancias ativas. O mesmo pode ocorrer durante as etapas de limpeza,

secagem, armazenamento e producgéao do fitoterapico (Figura 9).

produtos fitoterapicos

S
insetos E' '.

A 3

< w5n B Lt

processamento - armazenamento [
o 7 2|
pesticidas uics
poluico .\a‘
'o‘a
fertilizantes ——— | A——— "Y.‘ insetos
planta medicinal [
( fungos &’ / - "| T bt
i i solo
micotoxinas & 722200 __
metais pesaLos, pesticidas

outras plantas

Figura 9 - Fatores que podem interferir na composi¢ao quimica e na presenga
de contaminantes da planta medicinal e do fitoterapico.
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Os fitoterapicos regularizados sao uma garantia de produtos com
qualidade, seguranga e eficacia, uma vez que estes comprovadamente foram
produzidos conforme as melhores praticas de fabricacdo e utilizando as
substancias adequadas. Porém, se vocé preferir preparar o seu proprio
fitoterapico, algumas precaugdes devem ser tomadas:

¢ Certifique-se de que a planta medicinal utilizada seja a correta. Plantas
diferentes podem ser identificadas com o mesmo nome popular, o que
pode levar a intoxicagdes e/ou auséncia do efeito terapéutico;

e E preciso conhecer a parte correta da planta a ser utilizada (folhas,
flores, frutos, sementes, partes que crescem embaixo da terra,
cascas), pois diferentes partes podem ter substancias distintas e
apresentar outros efeitos terapéuticos e téxicos, mesmo sendo da
mesma planta;

¢ Use apenas plantas provenientes de terrenos limpos (longe de esgoto
a céu aberto, fossas ou de beira de estradas), que tenham sido
regadas com agua potavel, sem utilizagdo de agrotoxicos e
armazenadas em ambientes limpos, arejados e livres de pragas, como
insetos e roedores;

¢ Deve-se conhecer a forma correta de preparagao. Alguns fitoterapicos
devem ser preparados, por exemplo, usando agua quente, enquanto
outros ndo podem, devendo ser usada agua em temperatura
ambiente. O alho, por exemplo, contém substancias que degradam
com o calor, ndo podendo ser usada agua quente na sua preparagao
para evitar a perda de suas propriedades terapéuticas;

e Deve-se conhecer a dose correta, os horarios de utilizagédo e por
quanto tempo a planta pode ser utilizada, considerando que o uso
continuo da mesma planta medicinal pode causar efeitos danosos ao
organismo;

¢ Busque informacdes com os profissionais de saude;

¢ Informe ao profissional de saude qualquer reagao desagradavel que

acontecer enquanto estiver usando plantas medicinais e fitoterapicos;
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e Observe cuidados especiais com gestantes, mulheres amamentando,

criangas e idosos; e

e Informe ao seu médico se esta utilizando plantas medicinais e

fitoterapicos, principalmente antes de cirurgias.

E importante lembrar que os constituintes das plantas medicinais e dos

fitoterapicos podem interagir com alimentos, medicamentos ou mesmo com

exames laboratoriais. Assim, essas informagdes devem ser buscadas antes de

utilizar o produto.

Fontes de informagao segura de plantas medicinais e fitoterapicos podem

ser encontrados nas publicagcdes da Anvisa:

Documento

Endereco eletrénico

Bulas e folhetos padrao

Formulario de Fitoterapico da

Farmacopeia Brasileira (FFFB)

Memento Fitoterapico

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/bulas-e-
rotulos/fitoterapicos

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/farmacopeia/formulario-
fitoterapico

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/farmacopeia/memento-

fitoterapico
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iT

¢ Adquira fitoterapicos apenas em farmacias e drogarias autorizadas

ORIENTAGOES PARA O USO CORRETO DE FITOTERAPICOS
INDUSTRIALIZADOS

pelo 6rgao de vigilancia sanitaria local,
e Siga as orientagdes da bula, folheto e rotulagem;
e Siga corretamente os cuidados de armazenamento;
¢ Observe a data de validade (nunca tome medicamentos vencidos); e
e Tenha cuidado ao associar medicamentos, o que pode alterar os
efeitos e a toxicidade.

Deve-se sempre usar fitoterapicos regularizados, com registro ou
notificados na Anvisa, ou manipulados em farmacias, prescritos por profissionais
habilitados para indica-los e preparados para lidar com possiveis eventos

adversos provindos do seu uso.

Usados da forma correta, os fitoterapicos podem auxiliar em varias

condi¢des de saude e favorecer a qualidade de vida da populagéao!

"
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GLOSSARIO

¢ AROMATERAPIA - pratica que utiliza as propriedades dos Oleos
essenciais.

e CHA ALIMENTICIO - bebida obtida de plantas com o propdsito
alimenticio.

e COSMETICOS - produtos para uso externo, destinados & protecdo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como poés faciais,
talcos, cremes de beleza e outros.

e ESSENCIAS AROMATIZANTES DE AMBIENTE - s&o formulacdes com
aromas sintéticos ou naturais unicamente utilizadas para dar cheiro aos
ambientes.

e ESSENCIA FLORAL - preparado geralmente elaborado a partir de flores,
plantas ou arbustos ao qual se adiciona misturas alcodlicas.

e FITOFARMACOS - substancias purificadas ou isoladas a partir de
plantas.

¢ MEDICAMENTO DINAMIZADO - medicamento preparado a partir de
insumos ativos dinamizados ou de tintura-mae, com finalidade preventiva,
paliativa ou curativa, a ser administrado conforme a terapéutica
homeopatica, homotoxicolégica e antroposdéfica.

¢ HOMEOPATIA - sistema médico que envolve tratamentos com base em
sintomas especificos de cada individuo e utiliza substancias altamente
diluidas.

¢ PRODUTOS DA MEDICINA TRADICIONAL CHINESA (MTC):
compreendem formulagdes tradicionais obtidas de plantas, animais,
minerais e fungos, de acordo com as técnicas da MTC, os quais estao
regulados em categoria diferente de medicamentos no Brasil, néo
podendo alegar propriedades medicinais ou terapéuticas.

e PRODUTOS PARA SAUDE - s3o equipamentos, aparelhos, materiais,

artigos ou sistemas de uso ou aplicagdo medica, odontoloégica ou
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laboratorial, destinados a prevencgao, diagnostico, tratamento, reabilitagdo
ou anticoncepgao e que nao utilizam meio farmacolégico, imunolégico ou
metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres humanos,

podendo, entretanto, ser auxiliados em suas fung¢des por tais meios.

PROPOLIS - substancia resinosa obtida pelas abelhas por meio da

colheita de resinas das plantas, e alteradas pela acdo das enzimas
contidas em sua saliva.

SUPLEMENTO ALIMENTAR - produto para uso oral, apresentado em
formas farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentagdo de

individuos saudaveis, nao sendo considerado um medicamento.
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