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RESUMO

Informacdes sobre medicamentos fitoterapicos: andlise de bulas e propagandas em

revistas populares /Livia Santos Ramalho, Brasilia, 2012, 117p.

Nos ultimos anos, vem ocorrendo um retorno ao uso de plantas medicinais e
medicamentos fitoterapicos, ndo apenas em paises considerados em
desenvolvimento, mas também nos desenvolvidos. No Brasil, a regulamentacdo em
vigor para o registro de medicamentos fitoterapicos € a RDC 14/10, que determina
0S aspectos essenciais ao registro, como identificacdo botanica das espécies
vegetais utilizadas, padrdo de qualidade e identidade e provas de eficacia e
seguranca que validem as indicacdes propostas. Nessa perspectiva, as bulas dos
medicamentos sdo consideradas a principal fonte de informacdo aos usuarios do
medicamento para um melhor esclarecimento quanto a sua enfermidade e
tratamento. As bulas encontradas no mercado ndo sdo uniformes e trazem
informacdes distintas e até conflitantes, fazendo com que o mesmo derivado vegetal
apresente indicacfes diferentes de acordo com a empresa comercializadora. Outro
aspecto a ser considerado € a propaganda, fonte de informac¢do importante que
deve conter apenas o0s conteudos cientificos aprovados pela Anvisa. A norma
vigente que dispbe sobre a propaganda, publicidade, informacéo e outras praticas
cujo objetivo seja a divulgacdo ou promocdo comercial de medicamentos é a RDC
96/08. Os objetivos deste trabalho s&o: verificar junto ao portal da Anvisa e no
Datavisa, a situacdo de registro de todas as espécies presentes na Renisus, por
serem espécies prioritarias para o Sistema Unico de Saude (SUS); elaborar bulas
padronizadas de acordo com a RDC 47/09 das espécies Chamomilla recutita,
Eucaliptus globulus, Mentha piperita, Salix alba, e Zingiber officinale; captar e
analisar pecas publicitarias dos produtos naturais em revistas populares. Entre as 71
espécies da Renisus, apenas 20 possuem registro na Anvisa. As espécies com
maior numero de registros sdo Mikania spp, Passiflora spp e Cynara scolymus.
Foram padronizadas bulas para os cinco medicamentos fitoterapicos ja citados. A
presente pesquisa constatou que, embora algumas mudancas legais tenham
ocorrido nos ultimos anos, continuam sendo detectadas irregularidades na
veiculacdo de pecas publicitarias referentes a plantas medicinais, fitoterdpicos e
suplementos, influenciando o consumo de medicamentos e, principalmente,
induzindo as pessoas a automedicacdo. Apesar da evolucdo proporcionada pela
modificacdo na norma de bulas, da padronizacdo de algumas bulas e pela RDC
96/08 e da intensificacdo das acdes fiscalizadoras da Anvisa, € indispensavel que
novas medidas concretas sejam tomadas.

Palavras-chave: Medicamentos fitoterapicos; bulas; registro; propaganda.



ABSTRACT

Information on herbal medicines: an analysis of labels and advertisements in popular

magazines / Livia Santos Ramalho, Brasilia, 2012, 117p.

In recent years, there has been a return to the use of medicinal plants and herbal
medicines, not only occurs in developing countries, but also in developed countries.
In Brazil, the regulations in force for the registration of herbal medicines is the RDC
14/10 laying down the essential aspects of record, such as botanical identification of
the species used, quality and standard of identity and proof of efficacy and safety to
validate the proposed indications. From this perspective, the labels are considered
the main source of information for users of the drug for a better explanation as to his
illness and treatment. The labels found in the market are not uniform and bring
different information, and sometimes even conflicting, making the same plant
derivative shows different directions according to the trading company. Another
aspect to consider is advertising, a source of important information that should
contain only the scientific content approved by Anvisa, the rule in force that provides
advertising, marketing, information and other practices whose purpose is the
dissemination and commercial promotion of medicines - RDC 96/08. Our objectives
are: check with the Anvisa portal and Datavisa, the state registration of all species
present in Renisus because they are priority species for the Unified Health System
(SUS) develop standardized labels according to the RDC 47/09 Chamomilla recutita
species, Eucalyptus globulus, Mentha piperita, Salix alba, and Zingiber officinale,
capturing and analyzing natural products advertising in popular magazines. Among
the 71 species of Renisus, only 20 are registered at Anvisa. The species with the
highest number of records are Mikania spp, Passiflora spp and Cynara scolymus.
Labels were standardized for the five herbal medicines already mentioned. This
survey found that while some legal changes have occurred in recent years, are still
irregularities in the placement of advertising relating to medicinal plants and herbal
supplements, influencing the consumption of drugs and, especially, inducing people
to self-medication. Despite the developments provided by the change in the standard
labels, the standardization of some labels and the RDC 96/08 and the intensification
of surveillance of Anvisa, it is essential that further concrete steps are taken.

Keywords: Herbal medicines, labels, registration, advertising
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1 INTRODUCAO.

1.1. ALEGISLACAO DE FITOTERAPICOS NO BRASIL.

Até o inicio do século XIX, os recursos terapéuticos eram constituidos
predominantemente por plantas e/ou extratos vegetais e esses recursos nao
diferiam muito dos medicamentos utilizados atualmente na medicina popular (1).
Com o desenvolvimento da quimica em meados do século XX, os medicamentos de
origem sintética tomaram aos poucos o lugar das plantas medicinais. Apesar disso,
nos ultimos anos, vem ocorrendo um retorno ao uso de plantas medicinais e
medicamentos elaborados a partir delas, ndo apenas em paises considerados
pobres, mas também nos desenvolvidos (2).

Além disso, a morosidade do sistema de saude, aliado a fatores como o baixo
poder aquisitivo, a auséncia de programas educacionais em saude para a populacéo
em geral, além de outros aspectos, levam as pessoas a praticarem a automedicacao
com base em quaisquer informacdes tomadas como verdadeiras para o
restabelecimento da saude (3).

Incentivos a investimentos publicos em plantas medicinais tém sido feitos pela
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) desde 1978, ao ser observada a crescente
aceitacao da fitoterapia por profissionais de saude da atencédo basica, assim como a
observacdo do aumento de seu uso pela populagéo (4). E a atencao dirigida pelas
autoridades e administradores de salude para o uso de plantas medicinais e
medicamentos fitoterapicos aumentou substancialmente nos ultimos anos.

Nos paises em desenvolvimento, isso resultou principalmente na deciséo de
levar em consideracdo a medicina tradicional e de explorar a possibilidade de utiliza-
la em cuidados primarios da saude. Em outros paises, as autoridades sanitarias
foram obrigadas a adotar medidas impostas pelo interesse publico no uso de plantas
medicinais (5).

Grande parte dos fitoterapicos utilizados, quer por automedicagdo quer por
prescricdo médica, ndo tem o seu perfil toxico bem conhecido (6). Por outro lado, a

utilizacdo inadequada de um produto, mesmo de baixa toxicidade, pode induzir
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problemas graves se existirem outros fatores de risco tais como contraindicagdes ou
uso concomitante de outros medicamentos (7).

Diante disso, observou-se também preocupacdo com a regulamentacdo do
setor. Legislacbes diversas referentes a plantas medicinais e fitoterapicos foram
publicadas no Brasil. No caso de fitoterapicos, cinco dispositivos regulatérios
destacam-se: Portaria 22/67 (8); Portaria 06/95 (9); Resolucdo de Diretoria
Colegiada (RDC) 17/00 (10), RDC 48/04 (11) e RDC 14/10 (12).

A Portaria 22/67 nédo apresentava detalhamento técnico dos instrumentos
regulatérios atuais, mas continha todos o0s aspectos essenciais ao registro de
fitoterapicos, o que incluia identificacdo botanica das espécies vegetais utilizadas,
padrao de qualidade e identidade, e provas de seguranca e eficacia que validassem
as indicacbes terapéuticas. Nesse dispositivo, a comprovacdo de seguranca e
eficacia s6 poderia ser feita por meio de estudos pré-clinicos e clinicos, semelhantes
ao exigido para medicamentos sintéticos registrados no pais atualmente (8).

A Portaria 06/95 apresentou um novo conceito de fitoterapico bastante
semelhante ao adotado atualmente. Esse dispositivo estabeleceu prazos para a
realizacdo e apresentacdo de estudos cientificos que comprovassem a seguranca
de uso (cinco anos) e a eficacia terapéutica (10 anos) dos mesmos (9).

A norma de medicamentos fitoterapicos foi novamente atualizada em 2000 na
forma da RDC 17/00, na qual apareceu pela primeira vez o conceito do
medicamento fitoterdpico tradicional, sendo aplicados critérios diferenciados no
registro desses produtos. Havia ainda a isencao de registro para as formulagbes
oficializadas pela Farmacopéia Brasileira (10).

Com a RDC 48/04, surgiu a novidade de se exigir que a producdo de
fitoterapicos seguisse as Boas Préaticas de Fabricacdo e Controle. Além disso, as
empresas deveriam apresentar documentacdo comprobatéria dos testes de
autenticidade, pureza e integridade e das analises qualitativa e quantitativa dos
principios ativos e/ou marcadores, quando conhecidos, ou classe de compostos
guimicos caracteristicos da espécie (11).

A RDC48/04 permitia o registro como fitoterapico apenas do derivado de
droga vegetal, produto da extracdo da matéria-prima vegetal, como: extratos,
tinturas, Oleos, ceras, exsudatos, sucos, entre outros. Nao era objeto de registro ou
cadastro a planta medicinal ou suas partes, apds processo de coleta, estabilizacdo e

secagem, podendo ser integra, rasurada, triturada ou pulverizada (11).
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A regulamentacdo em vigor para o registro de medicamentos fitoterapicos € a
RDC 14/10, que determina 0s aspectos essenciais ao registro, como identificacéo
botanica das espécies vegetais utilizadas, padrdo de qualidade e identidade e
provas de eficacia e seguranca que validem as indicacdes propostas (12).

Medicamentos fitoterapicos, de acordo com essa legislacdo, sdo aqueles
obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais, cuja eficacia e
seguranca sao validadas por meio de levantamentos etnofarmacolégicos, de
utilizacdo, documentacgdes tecnocientificas ou evidéncias clinicas (12).

O registro de medicamentos € parte essencial para avaliagdo da sua
qualidade. Nessa etapa, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) confere
as informacdes e testes fornecidos pelas empresas solicitantes dos registros. Todos
0s medicamentos precisam ser registrados previamente a sua comercializacéo (13).

A comprovacdo de seguranca e eficacia € regida pela RDC 14/10 que
preconiza quatro formas de comprovacao: pontuacdo em literatura técnico-cientifica,
ensaios pré-clinicos e clinicos de seguranca e eficacia; tradicionalidade de uso; e
presenca na “Lista de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado”, publicada
pela Anvisa (12, 14).

A obtencdo de pontuacdo € definida a partir da apresentacdo de estudos
farmacoldgicos e toxicoldgicos presentes nas obras contidas na “Lista de
Referéncias bibliograficas para avaliagcao de segurancga e eficacia de fitoterapicos”,
publicada na Instrucdo Normativa (IN) 05/10. A lista contém 35 livros de referéncia
que o setor regulado pode utilizar para o registro de seus produtos (15). Além
desses livros, também podem ser utilizados artigos publicados em revistas
indexadas, sendo que ao menos 50% dos artigos apresentados devem se referir a
ensaios clinicos.

Outra forma possivel é a apresentacdo de estudos pré-clinicos e clinicos,
forma pela qual os medicamentos sintéticos sao registrados na Anvisa. A Resolucéo
Especifica (RE) 90/04 traz um guia destinado a realizacdo de ensaios toxicolégicos
pré-clinicos para os medicamentos fitoterapicos (16). Para os estudos clinicos,
devem ser seguidas as determinacdes da RDC 39/08 (17).

A tradicionalidade de uso, por sua vez, pode ser comprovada por meio da
apresentacdo de estudo etnofarmacologico ou etno-orientado de utilizacao,

documentacbes técnico-cientificas, como a Farmacopeia Brasileira, ou outras
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publicacdes que mostrem a eficicia e a seguranca do produto com uso comprovado
por um periodo igual ou superior a 20 anos (12).

Outra forma possivel € a presenca da espécie vegetal na Lista de
medicamentos fitoterapicos de registro simplificado, publicada como IN 05/2008, que
possui 36 espécies vegetais para as quais € dispensada a comprovagdo de
seguranca e eficacia desde que o solicitante siga todos os parametros especificados
na lista mencionada (14).

Além da regulamentacdo do setor, concomitantemente, houve a insercéo da
Fitoterapia no Sistema Unico de Saude (SUS), por meio da Politica Nacional de
Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC) e da Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF). O objetivo da proposta da PNPIC & ampliar as
opcOes terapéuticas aos usuarios do SUS, com garantia de acesso a plantas
medicinais, fitoterapicos e servicos relacionados a fitoterapia, com seguranca,
eficAcia e qualidade, na perspectiva da integralidade da atencdo a saude (18). A
PNPMF trouxe como diretriz, além de outras acdes, a elaboracdo/adequacédo de
marco regulatério e incentivo a pesquisa de plantas medicinais e fitoterapicos
priorizando a biodiversidade do pais (19-20).

Em 2005, a Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos Estratégicos, por
meio do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
construiu, em parceria com outros ministérios e com a colaboracédo de consultores e
pesquisadores, uma lista com espécies vegetais considerando as ja utilizadas nos
servicos de saude estaduais e municipais, o conhecimento tradicional e popular e os
estudos quimicos e farmacol6gicos disponiveis. O documento subsidiou, em 2008, a
construcdo da Relacdo Nacional de Plantas Medicinais de Interesse para o SUS
(Renisus) (21).

As espécies vegetais foram pré-selecionadas por regides que referenciavam
seu uso, por indicacbes de uso e de acordo com as categorias do Cddigo
Internacional de Doencas (CID-10). Essa parte inicial do trabalho foi realizada por
técnicos da Anvisa e do Ministério da Saude (MS), profissionais de servigcos e
pesquisadores da area de plantas medicinais e fitoterapicos, vinculados a area da
saude, representando as diversas regides brasileiras. A partir dessa pré-selecéo
foram excluidas espécies exdticas e as que constam da lista de espécies da flora
brasileira ameacadas de extingdo, do Ministério do Meio Ambiente (IN n° 6/08),

finalizando assim a Renisus (21).
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A Renisus é constituida de espécies vegetais com potencial para avancgar nas
etapas da cadeia produtiva e gerar produtos de interesse ao SUS. A Renisus tem
por finalidade subsidiar o desenvolvimento de toda a cadeia produtiva, inclusive nas
acOes que serdo desenvolvidas também pelos outros ministérios participantes do
Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos relacionadas a
regulamentacdo, cultivo/manejo, produgéo, comercializacdo e dispensacdo de
plantas medicinais e fitoterapicos. Tera também a funcdo de orientar estudos e
pesquisas que possam subsidiar a elaboracdo da Relacdo Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos (Renafito) (21).

Essa lista € constituida por plantas medicinais que interessam ao SUS por
serem nativas ou exoéticas adaptadas, amplamente utilizadas pela populacdo
brasileira, e ja terem algumas evidéncias para indicacdo de uso na atencdo basica
de saude. No entanto, algumas precisam de estudos para confirmar sua seguranca
e eficacia, definicdo da indicacdo de uso e da forma farmacéutica mais adequada, a
possibilidade de cultivo e producéo (21).

Em 8 de novembro de 2011, foi publicado o Formulario Fitoterapico da
Farmacopeia Brasileira, instrumento importante para os 0Orgdos de vigilancia
sanitaria, pois padroniza as formulagdes a base de plantas medicinais, e facilita a
fiscalizacdo e o controle sobre esses produtos. Um dos seus objetivos é
proporcionar mais seguranca para o consumidor ao utilizar um produto fitoterapico,
O formulario padroniza formulacbes de plantas medicinais e medicamentos
fitoterapicos a serem manipulados nas Farmacias de Manipulacdo e nas futuras
farmacias vivas, ainda a serem regulamentadas pela Anvisa (22).

Apesar das politicas publicas do setor e das acdes implementadas, ha ainda
aspectos referentes a medicamentos fitoterdpicos que devem ser observados ou
atualizados, por exemplo, a regulacdo de fitoterapicos tradicionais, farméacias vivas,

entre outros.
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1.2A |NFpR|v|A(;Ao SOBRE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS E SUA
IMPORTANCIA PARA A SAUDE PUBLICA

A informacdo sobre um medicamento, incluindo aqui os medicamentos
fitoterapicos, alcanca o usuario por diversas vias, tais como: por meio do prescritor,
no momento da consulta médica; por recomendacdo de terceiros que, em
determinado momento, tenham utilizado essa opgao terapéutica;, no acesso a
veiculos de comunicacdo de massa (radio, jornais, revistas, televisao, internet), por
meio dos quais o produto é divulgado em artigos cientificos, noticias, propagandas
etc.; pela leitura das bulas que acompanham o medicamento.

As bulas dos medicamentos sao consideradas uma das principais fontes de
informacéo aos usuarios do medicamento para um melhor esclarecimento quanto a
sua enfermidade e tratamento. S&o consideradas secundarias em importancia
apenas em relacéo as informac6es fornecidas pelo médico, de forma oral e escrita,
por intermédio do receituario (23). Nesse contexto, tanto a informacao verbal quanto
a escrita sdo importantes e complementares na educacéo do paciente. A informacao
verbal fornecida pelo médico é frequentemente insuficiente, tendo em vista que, na
consulta, o paciente pode priorizar as informacdes recebidas sobre a doenca e o
diagnoéstico, prestando menor atencdo as informacgfes sobre o medicamento
prescrito. Além disso, 0 paciente pode ndo compreender a informacdo verbal, ndo
aceita-la ou mesmo esquecer parte dela apdés a consulta (24). O fornecimento de
informacdes escritas, tais como folhetos explicativos, tem se constituido em um meio
efetivo de apoio as orientacdes verbais transmitidas ao paciente sobre os
medicamentos (25).

Desde 1931, a bula é exigida como documento sanitario no pedido de licenca
e considerada item obrigatério na concessao do registro. H4 muito é reconhecida por
ter se tornado um meio de informacédo importante sobre os medicamentos, bem
como por sua influéncia no consumo (26). A linguagem utilizada sempre representou
grande dificuldade para o leigo. O leitor se depara com uma escrita técnica que
pouco ou nada lhe comunica, sendo considerada esta uma falha histérica na
normatizacao e fiscalizacdo dos 6rgdos governamentais responsaveis. No entanto,
apenas em 1977, a necessidade de utilizar uma linguagem acessivel nas bulas veio

a ser mencionada na regulamentacdo e, somente em 2004, foram realizadas
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andlises da linguagem utilizada nas bulas ao paciente. Mesmo assim, permanecem
muitos vicios de linguagem e costumes a serem ultrapassados (27).

A bula assume papel fundamental na promocdo do uso racional de
medicamentos, ao alertar sobre os riscos da automedicacdo, da interrupcdo do
tratamento, bem como quanto a necessidade da prescricdo, no tocante a
dispensacdo de medicamentos tarjados, estd consoante ao processo educativo dos
usuarios, um dos pontos que merece énfase segundo os propdsitos da Politica
Nacional de Medicamentos (28-29).

A bula pode e deve ser instrumento para a cidadania, pois valoriza o individuo
ao informé&-lo sobre o uso do medicamento e, ao fazé-lo, contribui para que a relacao
entre médico e paciente seja alterada pela capacidade de questionamento do
paciente (30).

Nesse mesmo sentido, a ndo aderéncia ou baixa adeséo (decisao do paciente
em ndo cumprir com as recomendacfBes do profissional de salude) e o néo
cumprimento do tratamento medicamentoso sdo considerados graves problemas de
saude publica e podem comprometer a eficacia da terapéutica em muitas doencas,
ocasionando varias situacdes clinicas que vao de infeccbes até hipertensdo. O uso
inadequado de medicamentos estd associado ao aumento de taxas de
hospitalizagédo e dos custos de saude, invalidez e mortalidade (31).

Os processos de aderéncia e de cumprimento sdo complexos e podem ser
influenciados por diversos fatores: caracteristicas do paciente, do tratamento, da
doenca, do sistema e da equipe de saude, além de fatores sociais e econémicos
(31). As estimativas de adesdo a terapéutica variam de 4 até 92% em paises
desenvolvidos, mas, para tratamento cronico, a média de adesdo é de 50%.
Entretanto, nos paises em desenvolvimento, os indices sdo mais baixos e estdo
relacionados, provavelmente, ao baixo nivel de alfabetizacdo da populagcédo, que
muitas vezes ndo entende as informacfes disponibilizadas nas bulas de
medicamentos e na relag&o profissional-paciente (32).

Os beneficios das bulas podem ser reduzidos em relacdo a educacdo dos
pacientes para o uso racional de medicamentos, uma vez que algumas nao
apresentam informacdes adequadas sobre os cuidados de administracao,
interrupcdo de tratamento, reacdes adversas e a probabilidade de ocorréncia desses

efeitos, e a sua influéncia na continuidade do tratamento ndo sdo devidamente
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esclarecidas. Ademais, h4 véarios termos técnicos e outros de dificil compreensao
(23).

As bulas de medicamentos sao utilizadas para prover informacfes
relacionadas aos cuidados nos tratamentos medicamentosos. Tais informacdes sao
essenciais tanto do ponto de vista dos usuarios e prescritores, quanto das
autoridades regulatorias. Um aspecto a ser considerado na atengdo primaria em
salude é saber se as informacdes verbais emitidas pelos profissionais de saude e
escritas relacionadas a prescricdo dos profissionais médicos chegam aos usuarios e
se estas sdo compreendidas e assimiladas (33).

As bulas encontradas no mercado ndo sao uniformes e trazem informacgdes
distintas e, as vezes, até conflitantes, fazendo com que o mesmo derivado vegetal
apresente indicacoes diferentes de acordo com a empresa que o comercializa, além
do risco resultante da omissédo de contraindicacoes, reacdes adversas e interacdes
medicamentosas. Sob o0 ponto de vista legal, o medicamento € um produto de
consumo, e o paciente/usuario do medicamento € um consumidor que tem direito a
receber todas as informacBes necessarias para a adequada utlizacdo e
conservagao do medicamento adquirido (34).

Dessa forma, a padronizacdo de bulas de medicamento configura acéo
essencial para promocdo do uso racional, pois informa¢des incorretas ou nao
atualizadas na bula podem induzir a prescri¢cdo e ao uso incorreto do medicamento.

Atualmente, a andlise de bulas é individual por especialista da Anvisa com
base nas informacdes apresentadas pela empresa e subsidiada por uma das quatro
formas de comprovacdo de seguranca e efichAcia ja mencionadas. Esse
procedimento pode levar a uma discrepancia ainda maior entre as informacdes para
um mesmo medicamento, caso seja analisada por técnicos diferentes. Sendo assim,
diferentes informacdes podem ser apresentadas para a mesma espécie por
diferentes empresas, conforme a comprovacao utilizada, fazendo com que diferentes
informacgdes sejam aprovadas e constem nas bulas.

Com o intuito de reduzir essas diferencas, o projeto de padronizagao de bulas
na Anvisa foi iniciado em 2008, no qual cada um dos especialistas torna-se
responsavel pela elaboracdo de determinada bula, com o auxilio de associacdes do
setor regulado, com informacdes baseadas em teor cientifico.

O processo de padronizacdo de bulas n&o possui um procedimento

operacional padrdo, o que faz com que cada especialista seja 0 responsavel pela
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busca de informacdes cientificas em sites confiaveis, porém aleatérios, o que
configura uma acdo especifica sem padronizacdo e dependente da visdo e
conhecimento do proprio especialista. Assim, essas bulas, depois de elaboradas,
passam por consulta publica. e por fim, antes de sua aprovacao, sao avaliadas pela
Céamara Técnica de Medicamentos Fitoterapicos (CATEF). A partir da publicacdo da
bula, todas as empresas que possuam produtos contendo aquela espécie devem
seguir o padrao.

Além do efeito direto na saude publica e beneficios para a populacdo, a
padronizacao das informacgfes de bula permite diminuir o tempo de andlise técnica
para o registro de medicamentos, diminuir as possiveis diferengas de avaliagdo para
produtos semelhantes (variacdo de visdo e analise entre os especialistas), e ainda
facilita 0 acesso a essas informacdes pela populacéo e a todos os entes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

As legislagbes que tratam das bulas vém ao longo dos anos sofrendo
reestruturacdes para promover de forma mais eficaz a orientacéo correta ao usuario
do medicamento e ao profissional prescritor. A RDC n° 140/03 da Anvisa apresentou
uma série de inovacdes em relacdo as legislacbes anteriores, entre elas o aumento
do tamanho das letras e a criacdo de dois tipos de bulas: uma para o profissional da
salde e outra voltada para o paciente. Além disso, essa resolucdo se destacou
especialmente pela criacdo da lista de medicamentos padrdo para texto de bula,
com o objetivo de harmonizar o contetdo das bulas nacionais a partir da criacao de
um texto padrdo para cada farmaco (35).

No Brasil, a bula representa o principal material informativo fornecido aos
pacientes na aquisicdo de medicamentos produzidos pela industria farmacéutica. A
obrigatoriedade da inclusdo da bula na embalagem dos medicamentos é
regulamentada pela RDC 47/09 (36).

Por meio dessa normatizacao, torna-se necessaria também a descricdo das
caracteristicas organolépticas de maneira a facilitar a deteccdo de alteracdes de
medicamentos e falsificagOes, a disponibilizacdo dos textos de bula eletronicamente
pelo Sistema de Gerenciamento Eletronico de Bulas e a publicacdo de um
Compéndio de Bulas de Medicamentos (35).

Adicionalmente, uma série de aspectos que ndo foram abordados, ou nao
estavam claros na RDC n° 140/03, foram regulamentados pela RDC n° 47/09,
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especialmente no que se refere a apresentacdo textual e a exigéncia de bula em
formato especial para pessoas portadoras de deficiéncia visual (36).

As primeiras bulas a serem padronizadas foram de espécies que se
encontram na IN n°5/08 e que possuiam na época o maior numero de registros.
Atualmente, a luz da RDC 47/09, existem bulas padronizadas para 18 espécies
vegetais (Cynara scolymus, Hypericum perforatum, Maytenus ilicifolia, Calendula
officinalis, Valeriana officinalis, Cimicifuga racemosa, Peumus boldus, Ginkgo biloba,
Paullinia cupana, Echinacea purpurea, Passiflora incarnata, Allium sativum,
Aesculus hippocastanum, Glycine max, Piper methysticum, Rhamnus purshiana,
Serenoa repens e Senna alexandrina). Contudo, o nimero de espécies passiveis de
registro € muito maior. Por exemplo, sdo 36 espécies passiveis de registro
simplificado (14).

As bulas padronizadas passam por Consulta Publica (CP) em periodo
determinado, geralmente de 30 a 60 dias, quando serédo apresentadas, por meio do
portal eletrénico da Anvisa ou no Diario Oficial da Unido (DOU), para receber
contribuicdes da populacéo ou do setor regulado. Os interessados em participar das
CP devem acessar o portal eletrénico da Anvisa e obter formulario de contribuicdes,
que deve ser preenchido e enviado a Anvisa, de forma eletrbnica ou manual. O
formulario € composto por questdes estruturadas e semiestruturadas, em que se
avalia se a populacdo concorda com o assunto proposto e pode opinar sobre o seu
texto (37).

Para acessar as bulas padronizadas ou outras bulas de medicamentos
registrados, basta acessar ao bulario eletrébnico da Anvisa. O bulario eletrénico é
uma ferramenta desenvolvida pela Anvisa que permite consultar as bases de dados
de bulas de medicamentos, podendo ser acessada por profissionais de saude ou
populacao em geral (38).

Outro aspecto a ser considerado na informagcdo em saude é a propaganda, o
mais relevante meio utilizado pela indastria farmacéutica para atingir seu publico
alvo. A industria farmacéutica se destaca como uma das mais inovadoras e
rentaveis entre os setores produtivos, com uma orientagcéo intensa para o mercado,
uma vez que as estratégias desenvolvidas analisam amplamente os competidores e
o pleno conhecimento das necessidades dos clientes (39). Entre as estratégias
mercadologicas mais utilizadas no mercado farmacéutico, a propaganda é o mais

relevante trunfo, para o qual sdo destinados cerca de 30% dos recursos da industria
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farmacéutica, enquanto muito menos é destinado a pesquisa de novos farmacos
(40-41). Nos Estados Unidos da América, 0s gastos totais em promocgao
farmacéutica cresceram de US$ 11,4 bilhdes, em 1996, para US$ 29,9 em 2005.
Embora, durante esse tempo, a despesa com publicidade direta ao consumidor
tenha crescido 330%, isso resultou em apenas 14% do total gasto em promogé&o
farmacéutica em 2005 (42). A propaganda de medicamentos tem por objetivo
principal persuadir e incentivar o consumo do produto desde o prescritor, passando
pelo dispensador até o usuario, incentivando a compra de um determinado produto,
criando nova necessidade.

Evidéncias sugerem que a publicidade direta ao consumidor de
medicamentos aumenta as vendas de produtos farmacéuticos e leva ao uso
excessivo desses (42-45). Uma propaganda de medicamentos pode ser
inapropriada por diversas razdes, tais como: favorecer um autodiagnéstico incorreto,
induzir & utilizacdo de um medicamento contraindicado ao usuario, levar a
ocorréncia de possiveis interacbes medicamentosas com 0s medicamentos ja
utilizados pelo usuério, fazer com que haja mais riscos que beneficios com tal
ingestdo; e reducdo da possibilidadade de o usuario utilizar um outro tratamento
mais indicado que o propagado (46-47).

Em um artigo de revisao, Auton (2007) apresentou os supostos beneficios e
efeitos prejudiciais da propaganda direta ao consumidor de medicamentos. Entre 0s
beneficios, encontravam-se o processo de educacdo do paciente, o combate ao
subtratamento, a melhora a adesdo ao tratamento e a relagdo médico-paciente.
Entre os supostos maleficios, a propaganda é voltada para o lucro e ndo para a
educagdo e saude, levando o paciente a pressionar o medico a prescrever
medicamentos desnecessarios ou inapropriados; induzindo o paciente a erro ao
valorizar os beneficios e omitir os efeitos adversos; prejudicando a relagdo médico-
paciente; aumentando a pressdo aos meédicos, elevando a sua carga de trabalho;
modificando os fundos de pesquisa para a propaganda (48).

As propagandas de medicamentos possuem poder de persuasao mais do que
de informar, e evidéncias mostram que a persuasao € efetiva (49-50). O conteudo
das propagandas normalmente € falho e incompleto (51-52). Como exemplo, um
estudo de 320 propagandas de medicamentos em revistas populares nos Estados
Unidos da América concluiu que as propagandas raramente fornecem informacdes

sobre as taxas de sucesso do tratamento e alternativas a ele (52). Essas
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propagandas podem levar o usuario a acreditar equivocadamente que estd bem
informado, o que pode reduzir sua motivacdo para procurar informacdes mais
confiaveis (53).

Contudo, sendo a propaganda um instrumento persuasivo, pode configurar-se
em uma questéo ética: radio, televiséo e internet divulgam férmulas milagrosas para
tratar calvicie, emagrecer, curar cancer etc. (54). Quando tais meios de divulgacdo
promovem a utilizacdo do medicamento, a questdo se agrava, Visto que
medicamento ndo é um produto comum; e se a peca publicitaria promove sua
utilizacdo, principalmente na forma de automedicacdo (55), causa impacto na
sociedade como um todo, com destaque na saude publica.

A propaganda deveria ater-se a informacfes racionais e corretas, no entanto,
muitas vezes predominam apelos emocionais, omissdao de informacbes
fundamentais a respeito de cuidados, reacdes adversas e contraindicagdes; e a
énfase na auséncia de riscos, o que pode induzir ao uso indiscriminado de
medicamentos (56). Nesse sentido, a preocupacdo com a qualidade da informacao
sobre medicamentos deve fazer parte do cotidiano de profissionais de saude e dos
consumidores (57).

Quanto a plantas medicinais e fitoterapicos as propagandas ainda deixam
muito a desejar com relacdo as leis vigentes no pais (41). O uso de fitoterapicos
vem sendo estimulado, muitas vezes de forma pouco criteriosa, pela propaganda e
pelos meios de comunicac¢éo, nos quais sao divulgadas propriedades milagrosas de
determinadas plantas medicinais e que estas sdo isentas de efeitos indesejaveis,
toxicidade ou contraindicacdes (58). Frequentemente a propaganda ndo € explicita:
aparece no meio de comunicagdo de forma esponténea, natural, quer sob a forma
de noticia, nota do redator, como uma cena de telenovela ou durante uma entrevista
com uma celebridade (59). Contudo os medicamentos ndo sdo mercadorias que
possam ser oferecidas da mesma maneira que outros bens de servigco passiveis de
regras do livre mercado. Dessa forma, visando intervir no iminente risco sanitario
gue o consumo descontrolado de medicamentos representa, a Anvisa é a
responsavel pela regulamentacéo das propagandas de medicamentos.

A norma vigente que dispde sobre a propaganda, publicidade, informacéo e
outras praticas cujo objetivo seja a divulgagdo ou promocdo comercial de
medicamentos é a RDC 96/08, complementada pela RDC 23/09, que altera alguns

pontos, tornando a norma mais flexivel. Dentro do processo de ampliacdo crescente
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do ambito da medicina, o uso abusivo de medicamentos industrializados assume
papel de destaque. Entre as diversas praticas mercadolégicas que a industria
farmacéutica utiliza para incrementar seus lucros — via estimulo ao consumo,
sobressai a propaganda (60-61).

A propaganda engloba o conjunto de técnicas utilizadas com o objetivo de
divulgar conhecimentos e promover adesdo a principios, ideias ou teorias, visando
exercer influéncia sobre o publico. O tema propaganda de medicamentos é bastante
qguestionavel, jA que a propaganda é um instrumento de persuasdo, gerando
contradigdo com a responsabilidade social do medicamento (62).

A legislacdo brasileira permite propaganda aberta (em televisédo, jornais e
revistas) de medicamentos isentos de prescricdo; no entanto, para medicamentos
sob prescricdo, a propaganda é restrita aos profissionais de saude (62).

Essa norma limita a participacdo de celebridades leigas em medicina ou
farmécia nas propagandas de medicamentos isentos de prescricdo, que ndo podem
exibir seu nome, imagem ou voz recomendando o medicamento ou sugerindo que
fazem uso dele. Quanto aos brindes, sdo permitidos apenas os institucionais (que
trazem o nome do fabricante). A referéncia aos produtos, nos brindes, é proibida
(62).

A norma veda a realizacdo de comparagbes que nao tenham como base
informacBes comprovadas por estudos clinicos veiculados em publicacdes
cientificas; a pratica de provocar temor, angustia ou sugerir que a saude de uma
pessoa sera ou podera ser afetada por ndo usar o medicamento; assim como nao
pode sugerir auséncia de efeitos colaterais, ou utilizar expressdes como: “inécuo”,
“seguro”, ou “produto natural”.

A resolugdo também define as regras para a propaganda de medicamentos
comercializados sob prescricdo e traz as condi¢cdes para a veiculacdo em eventos
cientificos e campanhas sociais, aléem de estabelecer critérios para a distribuicdo de
amostras gratis (62). E importante salientar que todas as alegacdes presentes na
peca publicitéria referentes a agdo do medicamento, indica¢des, posologia, modo de
usar, reacdes adversas, eficacia, seguranca, qualidade e demais caracteristicas do
medicamento devem ser compativeis com as informacgdes registradas na Anvisa e
presentes na bula do medicamento (62). Trata-se de infragdo sanitaria ndo respeitar
a RDC 96/08 e a RDC 23/09 (62).
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Com o objetivo de acompanhar e analisar a divulgacdo de medicamentos,
identificar o teor das mensagens veiculadas e adotar medidas corretivas pertinentes,
contribuindo com a seguranca e defesa da saude da populacdo, no ano de 2001, a
Anvisa conduziu a implementacdo do Projeto de Monitoracdo de Propaganda e
Publicidade de Medicamentos, desenvolvido com a colaboracdo de 14
universidades. Este projeto teve inicio em 2002 e perdurou até 2006 com o objetivo
principal de proteger a populacdo do risco sanitario configurado pela exposicdo a
propaganda abusiva, enganosa ou que ndo ofereca ao consumidor as informacdes
minimas as quais ele tem direito (63).

Tal projeto acompanhou e analisou a divulgacdo de medicamentos em
diferentes veiculos de comunicacdo (radio, televisdo, jornais e revistas) e em
congressos da area da saude, consultérios médicos, hospitais e farmacias, nas
cinco regifes do pais, para identificar o teor das mensagens veiculadas e adotar as
medidas corretivas pertinentes para assegurar a defesa da saude da populacéo (63),
subsidiando a Anvisa nas suas ac¢0es fiscalizadoras. As pecas publicitarias captadas
e analisadas no projeto geraram autos de infracdo as empresas que produziram
propagandas com informacgdes irregulares. A importancia dessas normas e projeto
esta justamente em tentar assegurar ao publico consumidor o acesso a informacdes
veridicas e necesséarias sobre o produto, de modo a impedir danos a saude
decorrentes de dados omissos ou enganosos (60).

A regulacdo de propaganda de medicamentos no Brasil incorpora trés
fragilidades: a fiscalizacdo e punicéo das irregularidades cometidas séo realizadas
depois do acometimento da infracdo (quando a populacdo ja foi exposta ao risco
sanitario); as multas cobradas pela Anvisa tém valor irrisorio frente aos
investimentos em propaganda; inexiste um mecanismo que impeca que as multas

sejam repassadas aos precos dos medicamentos (64).

1.3. PLANTAS MEDICINAIS EM ALIMENTOS

Os alimentos constituem bens de demanda primaria e, em decorréncia,
apresentam significativo mercado potencial de consumidores. De fato, o mercado

mundial de suplemento alimentar tem apresentado uma taxa de crescimento
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significativa: movimentou mais de US$34 bilhdes em 2006, chegando a mais de
US$45 bilhdes em 2011 (65).

Em 1999 a Anvisa publicou a Resolucdo 16/99 (66), que definiu a classe
novos alimentos e/ou novos ingredientes, como “alimentos ou substéncias sem
histérico de consumo no pais, ou alimentos com substancias j& consumidas
adicionadas ou utilizadas em niveis muito superiores aos atualmente observados na
dieta regular”. Também definiu novas classes de alimentos como “aqueles com
alegacao de propriedade funcional e de saude” (66).

Entende-se por alegacédo de propriedade funcional “aquela relativa ao papel
metabolico ou fisioldégico que o nutriente ou ndo nutriente tem no crescimento,
desenvolvimento, manutencao e outras fungées normais do organismo humano”; a
alegacdo de saude, por sua vez, € “aquela que afirma, sugere ou implica a
existéncia da relacdo entre o alimento ou ingrediente com doenca ou condi¢cao
relacionada a saude”. Para o registro de alimento contendo essas alegacgdes, a
empresa deve apresentar, além dos requisitos técnicos gerais e de seguranca,
relatorio cientifico para comprovacédo da alegacao, a qual € avaliada pela Comissao
de Assessoramento Técnico-cientifica em Alimentos Funcionais e novos Alimentos
(66).

A atual legislacdo brasileira permite que espécies vegetais e seus derivados
apresentando  atividade  biolégica elou farmacolégica comprovada e
reconhecidamente utilizadas como medicinais possam ser autorizadas e
comercializadas como alimentos, o que pode levar a confusédo tanto do mercado
quanto do usuério, em relagdo ao produto que esta adquirindo/consumindo.

A propaganda e publicidade sdo estratégias utilizadas pelas empresas
produtoras e comercializadoras de alimentos para despertar o interesse dos
consumidores e aumentar as vendas (67). Assim, as empresas dispendem vultosos
montantes em publicidade para despertar efetivamente os motivos para aquisicao de
seus produtos pelos consumidores (68). E diferente do medicamento fitoterapico e
drogas vegetais, para os alimentos ndo ha regulamentacdo prépria no que tange a
publicidade. Sendo assim, a norma que norteia seus requisitos € o Decreto Lei (DL)
986/69 nos artigos 21 e 23 (69).

O DL 986/69 torna proibida a divulgacao de textos e matérias de propaganda,
qualguer que seja o veiculo utilizado, para informacdes contrarias aquelas

aprovadas para constar no rotulo. Dessa forma, assim como nos rotulos, a
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propaganda de alimentos ndo pode induzir o consumidor a erro, equivoco ou
engano. Informacdes adequadas e compreendidas pelo consumidor permitirdo que o
ato de consumir gere uma atitude prévia de reflexdo sobre a necessidade do
consumo daquele bem (69-70).

As propagandas de alimentos s6 podem apresentar alegacfes de
propriedades funcionais e/ou de salude quando essas caracteristicas tiverem sido
previamente analisadas e aprovadas pela Anvisa. Mas tais alegacdes séo diferentes
de indicacbes medicamentosas, terapéuticas ou curativas, proibidas por lei nesses
produtos (69).

Quando se pensa sobre publicidade de produtos relacionados a saude, como
medicamentos e alimentos, pode-se inferir uma relagéo direta entre esses elementos
gue necessita ser analisada a luz de parametros éticos que levem em conta o direito
a informacédo e a saude, permitindo uma maior e melhor aproximacao de ac¢des que
possibilitem minimizar os riscos advindos do consumo induzido de forma
indiscriminada (70).

Nessa perspectiva, o que motivou a realizacdo deste trabalho foi a
importancia desses produtos de origem natural no mercado e no sistema publico de
saude. Inicialmente, a parte do trabalho sobre avaliacdo de propagandas seria
realizada com espécies presentes na Renisus, contudo foi monitorada a propaganda
veiculada em revistas populares que apresentasse citacdo de qualquer planta
medicinal, medicamentos fitoterdpicos e suplementos alimentares contendo
espécies vegetais.

Dessa forma, o trabalho esta dividido em duas partes distintas: a primeira
consiste em harmonizar as informacdes disponiveis sobre cinco espécies medicinais
passiveis de registro, permitindo que a populacdo e os profissionais de saude
tenham acesso a material cientifico de qualidade. A segunda parte refere-se ao
monitoramento de algumas publicacbes populares quanto a pecas publicitarias

referentes a plantas medicinais, fitoterapicos e suplementos.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Contribuir para o uso racional de medicamentos fitoterapicos, por meio da

elaboracao de bulas padrdo e acompanhamento e monitoragdo de propagandas.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1) Verificar junto ao portal da Anvisa e no Datavisa a situagéo de registro
de todas as espécies presentes na Renisus.

2) Analisar as informacfGes presentes em bulas do mercado para as
espécies Chamomilla recutita, Eucalyptus globulus, Mentha piperita, Salix alba, e
Zingiber officinale.

3) Elaborar bulas padronizadas, de acordo com a RDC 47/09 das
espécies Chamomilla recutita, Eucalyptus globulus, Mentha piperita, Salix alba, e
Zingiber officinale.

4) Captar e analisar pecas publicitarias dos produtos naturais em revistas

populares.
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3 METODOLOGIA

Para a realizacédo deste trabalho, foi selecionada uma abordagem qualitativa
exploratéria descritiva ou comparativa, dependendo da fase do estudo, utilizando a

técnica de analise documental para o desenvolvimento das seguintes etapas:

3.1 LEVANTAMENTO DOS FITOTERAPICOS CONTENDO ESPECIES
PRESENTES NA RENISUS QUE APRESENTAM REGISTRO NA ANVISA

Com o objetivo de conhecer o numero atual de espécies presentes na
Renisus para as quais ha produtos registrados na Anvisa, foi realizado um
levantamento utilizando estudo exploratorio descritivo instantdneo com dados
guantitativos e qualitativos. Esse estudo foi feito com dados primarios obtidos das
seguintes bases de dados: portal eletrénico da Anvisa e Datavisa.

Para tanto, foi feito o levantamento, em dezembro de 2011, dos
medicamentos fitoterdpicos registrados contendo, como ativos, espécies vegetais
constantes da Renisus. O periodo definido para levantamento de deferimentos,
indeferimentos e solicitacdes de registro foi delimitado de agosto de 2010 a
dezembro de 2011. A delimitacdo possibilita verificar o impacto da Renisus depois
de um ano de sua publicacdo nas solicitacbes de registro, considerando que esse
tempo seria 0 apropriado para que as empresas se adequassem e planejassem
seus novos produtos a partir da lista da Renisus.

No portal eletrbnico da Anvisa, a busca foi realizada utilizando o nome popular
e cientifico das espécies vegetais. Todas as sinonimias botanicas e populares das
espécies vegetais pesquisadas foram verificadas.

O Datavisa foi utilizado na etapa subsequente, com o objetivo de confirmar as

informagdes quanto ao registro.
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3.2 ANALISE DAS INFORMAC}()ES PRESENTES EM BULAS DO MERCADO
PARA AS ESPECIES Chamomilla recutita, Eucalyptus globulus, Mentha piperita,
Salix alba, e Zingiber officinale.

As espécies foram selecionadas considerando os seguintes critérios:

- espécies listadas na Renisus

- espécies listadas na IN 05/2008

- a inexisténcia de bulas padronizadas para medicamentos fitoterapicos
contendo derivados dessas espécies.

Primeiramente, fez-se uma busca no bulario eletrénico da Anvisa por meio da
nomenclatura botanica oficial e a sua correspondente sinonimia vernacular. Nos
casos em que a bula ainda ndo estava presente no bulério, o procedimento foi de
solicitacao eletrbnica de cada processo de registro, e verificagdo manual da bula.

Procedeu-se a analise das bulas dos medicamentos fitoterapicos ja existentes
no mercado quanto a forma e contetdo, em relacédo a sua conformidade com a RDC
47/09.

Quanto a forma, foi verificada a presenca de todas as frases padrao
presentes na RDC 47/09. Quanto ao conteddo, compararam-se 0s resultados
encontrados apos busca por referéncias em bases de dados indexadas.

A revisao de literatura foi realizada em bases de dados cientificas (MedLine-
Pubmed, Bandolier, Bandolera, Clinical evidence, Australian Prescriber, Prescrire,
Uptodate, Cochrane library, Google académico) e em livros publicados na area

especifica

3.3 ELABORACAO DE BULAS PADRONIZADAS

Apés a analise das bulas existentes no mercado e a comparacdo de
conteudo, foi feita a opcao pela padronizacdo de bulas para as espécies Chamomilla
recutita, Eucalyptus globulus, Mentha piperita, Salix alba e Zingiber officinale.

Para preenchimento das informacdes solicitadas no modelo de bula presente

na RDC 47/09 (ANEXO A), foram analisados dados primarios e secundarios de cada
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uma das espécies propostas. A revisdo de literatura foi realizada em bases de dados
cientificas j& mencionadas e em livros publicados na area especifica.

Os termos utilizados nas bases de dados selecionadas foram seus nomes
cientificos além da sinonimia vernacular. Todos os artigos obtidos e capitulos de
livros compreendendo estudos botanicos, de controle da qualidade, seguranca e
eficicia das espécies vegetais citadas foram utilizados para elaboracao das bulas.

Depois de finalizadas as padronizacdes, as bulas padronizadas neste trabalho
foram comparadas com outras bulas elaboradas pela Anvisa, referentes a outros

medicamentos fitoterapicos, quanto a quantidade de referéncias utilizadas.

3.4 CAPTACAO E ANALISE DE PROPAGANDAS EM REVISTAS POPULARES

Durante o periodo compreendido entre agosto de 2010 e dezembro de 2011,
foram adquiridas, em bancas de jornal e revista em Brasilia, as seguintes
publicacdes: Ana Maria, Conta Mais, Malu, Maxima, Minha Novela, Sou mais eu,
Tititi, Tua, UMA e Viva. A aquisicéo foi feita de acordo com sua frequéncia, ou seja,
publicacdo semanal ou mensal.

Cada edicdo foi analisada a luz da RDC 96/08 ou do Decreto Lei 986/69,
guanto a presenca de pecas publicitarias ou citacbes de produtos. As possiveis

irregularidades observadas foram apontadas.

Os critérios utilizados foram:

a) quanto a publicacao:
Foi feita a opcéo pela avaliacdo de revistas populares devido ao facil acesso
dessas revistas pela populagédo, por apresentarem precos baixos e linguagem mais

coloquial.
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Foram escolhidas pecas publicitarias referentes a produtos naturais como

plantas medicinais, medicamentos fitoterapicos e espécies vegetais registradas

como alimentos.

Para facilitar a andlise de conformidades para medicamentos, foram

elaborados os Quadros 1 e 2, contendo os itens obrigatorios e proibidos nas

veiculacdes de medicamentos isentos de prescricao.

Quadro 1 — Itens obrigatorios na veiculacéo de propagandas de medicamentos de acordo
com a RDC 96/08, para medicamentos isentos de prescricao

ITENS OBRIGATORIOS

CONFORME

NAO CONFORME

Nome comercial do medicamento, quando houver

Nome da substancia ativa de acordo com a DCB e,
na sua falta, a DCI ou nomenclatura botanica, que
devera ter, no minimo, 50% do tamanho do nome
comercial

Numero de registro na Anvisa, contemplando, no
minimo, nove digitos, com excecdo das pecas
publicitarias veiculadas em radio

Presenca das indicacbes

Presenca da data de impressdo das pegas
publicitarias

Presenca da frase “SE PERSISTIREM OS
SINTOMAS, 0] MEDICO DEVERA SER
CONSULTADO”
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Quadro 2 — Itens proibidos na veiculagédo de propagandas de medicamentos de acordo com
a RDC 96/08, para medicamentos isentos de prescricdo

ITENS PROIBIDOS CONFORME | NAO CONFORME

Usar expressbes tais como: "Demonstrado em

ensaios clinicos", "Comprovado cientificamente”

Sugerir que o medicamento é a Unica alternativa de
tratamento, fazendo crer que sao supérfluos os
habitos de vida saudaveis e/ou a consulta ao médico

Apresentar nome, imagem e/ou voz de pessoa leiga
em medicina ou farmacia, cujas caracteristicas sejam
facilmente reconhecidas pelo publico em razdo de
sua celebridade, afirmando ou sugerindo que utiliza o
medicamento ou recomendando o0 seu uso

Usar de linguagem direta ou indireta relacionando o
uso de medicamento a excessos etilicos ou
gastronémicos

Usar de linguagem direta ou indireta relacionando o
uso de medicamento ao desempenho fisico,
intelectual, emocional, sexual ou a beleza de uma
pessoa, exceto quando forem propriedades
aprovadas pela Anvisa

Apresentar de forma abusiva, enganosa ou
assustadora representacdes visuais das alteracdes
do corpo humano causadas por doengas ou lesdes

Incluir mensagens, simbolos e imagens de qualquer
natureza dirigidas a criangas ou adolescentes,
conforme classificacdo do Estatuto da Crianca e do
Adolescente
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 LEVANTAMENTO DOS FITOTERAPICOS CONTENDO ESPECIES
PRESENTES NA RENISUS QUE APRESENTAM REGISTRO NA ANVISA

Considerando as solicitagOes de registros, deferimentos e indeferimentos no
periodo compreendido entre agosto de 2010 a dezembro de 2011, entre as 71
espécies vegetais presentes na Renisus, apenas 20 espécies (28,16%) estao
presentes em fitoterapicos registrados na Anvisa, conforme Quadro 3.

As espécies com maior numero de registros sao Mikania spp, Passiflora spp e
Cynara scolymus. E possivel observar que houve um reduzido nimero de
indeferimentos, o que sugere melhor adaptacdo do setor regulado as normas e
exigéncias da Anvisa. Por outro lado, 12 meses apds a publicacdo da Renisus, 0
namero de solicitac6es de registro foi inexpressivo, sugerindo que a curto prazo, a
iniciativa da criacdo da Renisus teve pouco impacto no setor regulado. Contudo, 0
fato de o0s processos de registro, na Anvisa, apresentarem atraso de
aproximadamente um ano, levando a uma demora na analise técnica, pode, talvez,

justificar ao reduzido niumero de solicitacdes de registro obervado.
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Quadro 3 — Situacao de registro de fitoterdpicos contendo espécies vegetais listadas na Renisus, no periodo compreendido entre agosto de
2010 a dezembro de 2011.

Espécie vegetal Registros regulares * | Solicitagdes de registro** | Deferimentos** | Indeferimentos**
Aloe spp 1 0 1 0
Chamomilla recutita 2 0 0 3
Cordia spp 1 1 0 0
Cynara scolymus 19 0 5 2
Equisetum arvense 2 0 0 2
Erythrina mulungu 1 0 0 0
Eucalyptus globulus 3 0 0 0
Glycine max 6 0 2 3
Harpagophytum procumbens 7 0 1 1
Maytenus spp 14 0 4 2
Mentha spp 2 0 0 0
Mikania spp 23 3 6 0
Passiflora spp 21 1 5 1
Rhamnus purshiana 9 0 1 1
Salix alba 08 1 3 1
Schinus terebinthifolius 1 0 0 2
Solanum paniculatum 1 0 1 0
Stryphnodendron adstringens 1 0 0 0
Trifolium pratense 1 0 0 0
Uncaria tomentosa 4 0 0 02
Total 127 06 29 20

* Em dezembro de 2011
** agosto de 2010 a dezembro de 2011
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Dos 127 medicamentos fitoterapicos com registros validos em dezembro de

2011, 104 sdo medicamentos simples e 23 compostos, como pode ser visualizado

no Quadro 4 e na Figura 1.

Quadro 4 — Classificagdo dos medicamentos fitoterapicos registrados em dezembro de 2011

Espécie vegetal Simples Composto
Aloe spp 1 0
Chamomilla recutita 2 0
Cordia spp 1 0
Cynara scolymus 18 1
Equisetum arvense 2 1
Erythrina mulungu 0 1
Eucalyptus globulus 2 1
Glycine max 6 0
Harpagophytum procumbens 7 0
Maytenus spp 13 1
Mentha spp 2 0
Mikania spp 20 3
Passiflora spp 14 7
Rhamnus purshiana 8 1
Salix alba 2 6
Schinus terebinthifolius 0 1
Solanum paniculatum 0 1
Stryphnodendron adstringens 1 0
Trifolium pratense 1 0
Uncaria tomentosa 4 0
Total 104 23

Simples: medicamento fitoterapico contendo derivado de uma espécie vegetal.

Composto: medicamento fitoterapico contendo duas ou mais espécies vegetais
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Numero de medicamentos

B Medicamentos Simples

m Medicamentos
Compostos

Figura 1 — Classificagdo dos medicamentos fitoterapicos registrados contendo
espécies da Renisus em dezembro de 2011

No Quadro 5, podem ser visualizadas as indica¢cdes comprovadas no ato do
registro dos medicamentos contendo as 20 espécies.

O expressivo numero de registros de medicamentos fitoterapicos simples é
uma tendéncia que vem sendo observada e a Anvisa o adotou na lista de registro
simplificado. Isso nao retratava a realidade anterior, quando os medicamentos
compostos eram aceitos sem necessidade de comprovacdo da racionalidade da
associacdo e de quantificacdo de marcador para cada uma das espécies, nao
podendo ter um mesmo marcador para duas espécies, o que dificultava e ainda
dificulta o registro desses medicamentos.

Tal tendéncia é justificada pela dificuldade de alcancar a conformidade quanto
aos itens definidos na norma, com destaque para o controle da qualidade,
principalmente no que se refere aos testes quimicos quantitativos, considerando que
para um medicamento composto por uma associagcdo de espécies vegetais € muito
mais complicado e dispendioso do que para medicamentos contendo derivados de
uma sO espécie, mesmo que tais exigéncias tenham sido abrandadas pela RDC

14/2010, que traz alternativas para o controle de associagdes (13).
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Quadro 5 — Indicacdo terapéutica de medicamentos fitoterapicos com registro valido em
dezembro de 2011, contendo derivados de espécies listadas na Renisus(13)

Espécie vegetal

Indicagao terapéutica

Aloe spp

Cicatrizante nas lesdes provocadas por queimaduras
térmicas (1° e 2° graus) e radiacao

Chamomilla recutita

Oral: Antiespasmadico intestinal, dispepsias funcionais
Topico: Anti-inflamatdrio

Cordia spp

Anti-inflamatério topico

Cynara scolymus

Colagogo e colerético

Equisetum arvense

Diurético

Erythrina mulungu

Quadros leves de ansiedade e insénia como calmante suave

Eucalyptus globulus

Antisséptico e antibacteriano das vias aéreas superiores,
expectorante

Glycine max Climatério (coadjuvante no alivio dos sintomas)
Harpagophytum Anti-inflamat6rio oral

procumbens

Maytenus spp Dispepsias (coadjuvante no alivio de sintomas)
Mentha spp Carminativo, antiespasmadico intestinal, expectorante
Mikania spp Expectorante, broncodilatador

Passiflora spp

Ansiolitico leve

Rhamnus purshiana

Constipacao ocasional

Salix alba

Antitérmico, antiinflamatério e analgésico

Schinus terebinthifolius

Produtos ginecoldgicos anti-infecciosos topicos simples

Solanum paniculatum

Dispepsia

Stryphnodendron
adstringens

Cicatrizante topico

Trifolium pratense

Climatério (coadjuvante no alivio dos sintomas)

Uncaria tomentosa

Anti-inflamatério tépico e oral
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4.2 ANALISE DAS INFORMAC}()ES PRESENTES EM BULAS DO MERCADO
PARA AS ESPECIES Chamomilla recutita, Eucalyptus globulus, Mentha piperita,
Salix alba, e Zingiber officinale.

Foram analisadas as bulas dos medicamentos registrados contendo as
espécies Chamomilla recutita, Eucalyptus globulus, Mentha piperita, Salix alba, e
Zingiber officinale na Anvisa quanto a forma e conteddo em conformidade com a
RDC 47/09.

Dentre os resultados obtidos, dois medicamentos fitoterapicos contendo
Chamomilla recutita apresentavam registro valido na Anvisa em dezembro de 2011 e
serdo denominados como produto A e B.

O produto A nao esta ainda adequado a RDC 47/09, nos seguintes quesitos:
ndo apresenta nomenclatura boténica oficial, nomenclatura popular, familia e parte
da planta utlizada, além de ndo constar, no inicio da bula, a expressao
“medicamento fitoterapico” conforme preconiza a RDC 47/09. Também n&o constam
da bula informacdes referentes a possiveis interacées medicamentosas.

O produto B, por sua vez, apresenta bula conforme a RDC 47/09 com todas
as frases-padrdo exigidas. Contudo, as informacbes relativas a eficacia e
caracteristicas farmacolégicas ndo sao elucidativas, com poucas informacdes
cientificas. A bula avaliada também ndo apresenta informacdes sobre possiveis
interacdes medicamentosas.

O Eucalyptus globulus esta presente em trés medicamentos fitoterapicos com
registro valido em dezembro de 2011. Desses, dois sdo fitoterapicos simples, que
serdo denominados como produto C e D. O produto C, quanto a forma, apresenta
conformidade com a RDC 47/09. Entretanto, a bula n&o contém cabecalho
explicativo destacando nomenclatura botanica oficial, nomenclatura popular, familia
e parte da planta utilizada. Quanto ao contetdo, a bula do produto C apresenta
indicacdes para uso pediatrico, o que ndo é recomendado pela OMS (71). Além
disso, apresenta dose diaria maxima maior do que a permitida para o produto (42,5
mg de cineol por dia) (14). No item referente a caracteristicas farmacoldgicas, faltam

informagdes sobre composi¢édo quimica e farmacodinamica.
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O produto D, por sua vez, ainda ndo apresenta conformidade com a RDC
47/09: na bula ndo constam nomenclatura popular e parte utilizada da planta; n&o
apresenta informacdes sobre eficacia, caracteristicas farmacoldgicas, entre outras.

Para a espécie Mentha piperita, foi encontrado apenas um medicamento
fitoterapico registrado em dezembro de 2011, e a bula ndo esta de acordo com o
modelo da RDC 47/09. Quanto ao conteudo, algumas informacdes presentes nao
sédo referenciadas; contudo,, em busca realizada na literatura cientifica, ndo foi
possivel encontrar a referéncia mencionada. Por exemplo, a bula descreve que o
6leo de Mentha piperita pode favorecer a menstruacéo e vir a reduzir o fluxo de leite,
sendo contraindicado na gravidez e lactacéo; nas orientagdes sobre superdose, a
bula registra a informacdo que o mentol pode produzir efeitos narcéticos ou até
paralisia do centro respiratorio bulbar por meio de sua inalacdo; no item interacées
medicamentosas, menciona que a Mentha piperita deve ser utilizada com cautela
nos pacientes em uso de bloqueadores de secrecdo gastrica, como antagonistas
histaminicos e inibidores das bombas de prétons.

O processo de registro deveria conter as referéncias bibliograficas para
embasar tais informacgdes; entretanto tais dados ndo foram encontrados o que pode
significar a ocorréncia de erro técnico no momento de avaliacao do registro.

Quanto a medicamentos contendo Salix alba, em dezembro de 2011, havia
oito medicamentos fitoterapicos com registro valido. Contudo, apenas dois
fitoterapicos simples, que serdo aqui denominados como produtos E e F.

Em ambos os produtos, a bula encontrava-se conforme a RDC 47/09 segundo
a forma; entretanto, na bula do produto E, esta relatado somente um estudo clinico
de eficécia, fato que seria suficiente caso o medicamento tivesse sido registrado por
meio desse estudo clinico, o que ndo ocorreu. No item referente a caracteristicas
farmacoldgicas, foram omitidos dados da composicédo quimica e de farmacocinética
de Salix alba.

No produto F, na bula para o paciente, nao foi informado sobre a possibilidade

de surgir a sindrome de Reye (72).

As bulas de medicamentos atualmente registrados contendo derivados das
espécies acima citadas apresentam deficiéncias que podem prejudicar o uso

racional do medicamento, a medida que informacfes importantes para o prescritor e
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0 usuario, tais como caracteristicas do produto, farmacologia, eficacia e interagées
medicamentosas estao ausentes.

Da mesma forma, as informacdes relativas a seguranca também sao pouco
elucidativas e podem levar a acidentes. Por exemplo, no caso do Eucalyptus
globulus, a dose maxima diaria foi ultrapassada (48 mg/dia de cineol ao invés dos
42,5 mg/dia de cineol recomendados) (14).

A publicacdo da RDC 47/09 deu-se em oito de setembro de 2009, e o prazo
para adequacao das bulas para as quais ndo existisse bula padrdo foi de até 360
dias, o0 que mostra que as bulas dos medicamentos A, D e Mentha piperita néo
foram adequadas no prazo, configurando infracdo sanitaria.

A andlise de referéncias para os medicamentos ja registrados em relacédo as
cinco espécies presentes neste trabalho ndo foi possivel devido ndo ser possivel
comparar o numero de referéncias, ja que para produtos registrados sé € exigido
que as referéncias sejam realcadas no item referente a resultados de eficacia.

A andlise de bulas remete a outro problema de ndo adequacéao total da RDC
47/09 para medicamentos fitoterapicos. Devido as peculiaridades desses
medicamentos, e muitas lacunas no que concerne a estudos de eficacia e
seguranca, alguns dos itens do padrédo definido na RDC 47/09 ndo séo
contemplados. Por exemplo, para preenchimento de informagdes no item resultados
de eficacia, ha dificuldade de ser encontrados na literatura cientifica estudos de
extratos padronizados e que preencham o0s requisitos para determinada espécie
vegetal.

A mesma situacdo é observada em relagdo ao item caracteristicas
farmacoldgicas, no qual é exigida a descricdo das caracteristicas farmacocinéticas e
farmacodinamicas e de possiveis interacdes medicamentosas do derivado vegetal.
Considerando que medicamentos fitoterapicos sao produtos complexos, para a
maioria das espécies, ha apenas suposi¢cdes sobre acdes potenciais.

Outro requisito preconizado no padrdo é a declaragdo sobre incidéncia de
ocorréncia, por meio de porcentagens, das reacdes adversas. Contudo, para
medicamentos fitoterapicos, atualmente, existe consenso quanto a aceitacdo de
bulas sem essa informacéo, por ser dificiimente encontrada em literatura cientifica.

Uma incoeréncia é a obrigatoriedade da insercdo da frase “Atencéo: este
produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e

seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
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eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu meédico
ou cirurgido-dentista”, mesmo que o produto seja registrado por tradicionalidade de
uso, segundo a RDC47/09.

4.3 ELABORACAO DE BULAS PADRONIZADAS

As bulas para o paciente dos medicamentos aprovados pela Anvisa devem
ser especificas para diferentes formas de apresentagdo; entretanto neste trabalho,
para que nao haja repeticdo de informacdes, fez-se uma bula Unica que devera ser
separada pelas empresas no momento da solicitacdo de registro.

As lacunas ja mencionadas, entre outras, remetem a problemas relacionados
as bulas padréo vigentes, ou seja, elaboradas por especialistas da Anvisa e
submetidas a consulta publica antes de sua adoc¢&o obrigatéria: o baixo nimero de
referéncias citadas, quer por auséncia de informacdo disponivel na época da
elaboracao, quer por uma busca deficiente nos bancos de dados.

Para a elaboracdo das bulas neste trabalho foi selecionado, dentre artigos,
livros e outros documentos consultados, o total de 101 citacdes, perfazendo a média
de 20,2 por espécie vegetal, sendo que a espécie para a qual foi relacionado o
menor nimero de referéncias (12) foi Eucalyptus globulus.

O Quadro 6 mostra o numero de referéncias citadas para as cinco bulas

propostas neste trabalho.

Quadro 6 — Numero de referéncias citadas nas bulas propostas como padrdo, elaboradas
neste trabalho

Medicamentos fitoterapicos Numero de referéncias
Chamomilla recutita 19
Eucalyptus globulus 12
Mentha piperita 21
Salix alba 19
Zingiber officinale 30
Total 101
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O Quadro 7, todavia, mostra que o numero de referéncias citadas nas 18
bulas padréo preconizadas, elaboradas por especialistas da Anvisa e submetidas a

consulta publica, totaliza 233, com média de 12,9 referéncias por espécie vegetal.

Quadro 7 — Numero de referéncias citadas em bulas padrdo de cada um dos medicamentos
fitoterapicos

Medicamentos fitoterapicos Numero de referéncias
Aesculus hippocastanum 13
Allium sativum 27
Calendula officinalis 12
Cimicifuga racemosa 4

Cynara scolymus

Echinacea purpurea 7
Ginkgo biloba 26
Glycine max 12

Hypericum perforatum

Maytenus ilicifolia 2
Passiflora incarnata 22
Paullinia cupana 17
Peumus boldus 12

Piper methysticum

Rhamnus purshiana 9

Senna alexandrina 14
Serenoa repens 13
Valeriana officinalis 19
Total 233

Analisando cada uma das espécies relacionadas no Quadro 07 é possivel
observar, contudo, que em alguns casos, a bula padréo foi elaborada com base em
um numero muito reduzido de referéncias, sendo o caso mais critico a bula de
Cimicifuga racemosa, para a qual sdo citadas quatro referéncias.

Para muitas espécies medicinais existe uma lacuna no que se refere a
informacdes  sobre atividades farmacologicas, toxicidade, @ composi¢édo

micromolecular. Assim, o reduzido numero de referéncias que subsidiam as
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informagdes contidas nas 18 bulas padronizadas, pode ser devido, ao menos em
alguns casos, a esse fator. Outro problema que dificulta a avaliacédo é o fato de que
as informacfes devem ser restritas as indicacdes presentes na IN 05/08. Ao elaborar
a bula, somente serdo utilizados dados da literatura referentes aquelas indicacoes.

Por outro lado, ao menos para algumas bulas, pode néo ter havido uma busca
exaustiva de informacdes para subsidiar a redacdo da bula. Para exemplificar essa
hipétese, em uma busca de referéncias bibliograficas realizada em janeiro de 2012,
sobre Cimicifuga racemosa, para a qual a IN 05/08 preconiza a indicacado para os
sintomas do climatério (14) foi obtida uma resposta contendo cerca de 20
referéncias relacionadas a acao de derivados dessa espécie vegetal em sintomas da
menopausa, mais de 50 referentes a composi¢cao quimica, entre outros. Com base
nesse achado, é interessante observar que a bula padrao de Cimicifuga racemosa
pode ser uma candidata potencial a uma revisao.

Ha de ser levado em consideracdo ainda que a busca pelo conhecimento
apresenta dinamica prépria. Em alguns casos, poucos meses fazem diferenca
guanto ao volume de informacdes tornadas disponiveis. Isso significa que o
processo de elaboracdo, submissdo a consulta publica, submissdo a CATEF e por
fim, publicacdo com prazo para adequacao faaz com que a bula no que se refere as
informacdes de eficicia e seguranca, seja extemporanea.

Com base nas observacdes aqui relatadas, talvez fosse interessante
averiguar um mecanismo rapido de revisdo periddica das bulas padronizadas, de
forma a manter atualizada a informac&o ao usuario e ao prescritor.

Abaixo, sdo apresentadas as propostas de bulas padrdao para as cinco
espécies listadas na Renisus e na lista da IN n °05/08.
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4.3.1- Bula Padronizada para Produtos Contendo Chamomilla recutita L.

Rauschert

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Citar o nome comercial ou marca do medicamento.

Nomenclatura botéanica oficial: Chamomilla recutita L. Rauschert
Nomenclatura popular: camomila

Familia: Asteraceae

Parte da planta utilizada: capitulos florais

APRESENTACOES
Citar apresentacdes comercializadas, informando:
- a forma farmacéutica;
- a concentracdo por unidade de medida ou unidade farmacotécnica, conforme o

caso;

-_a quantidade total de peso, volume liguido ou unidades farmacotécnicas,
conforme o caso;

- a quantidade total de acessoérios dosadores que acompanha as apresentacdes,
quando aplicavel.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada (forma farmacéutica) contém:

Extrato/Tintura XXX de capitulos florais de Chamomilla recutita XXX mg (padronizado em
XXX mg (XXX%) de apigenina 7 — glicosideo

Excipientes: (A ser definido pelo agente regulado)

Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso: (A ser definido
pelo agente regulado)
Il - INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?(1) (2)

No uso oral, é indicado para coélicas intestinais (como antispasmadico intestinal), e
no tratamento de problemas digestivos (dispepsias) e no uso tépico, € indicado como anti-

inflamatorio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? (3)
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No uso oral, auxilia especialmente na eliminacdo de gases e relaxando os
musculos responsaveis pela digestdo. No uso topico, a camomila inibe algumas enzimas
responsaveis pela inflamacao, tendo efeito anti-inflamatério.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A Chamonmilla recutita é contraindicada em pacientes com sensibilidade ou alergia
as plantas da familia Asteraceae como Ambrosia tenuifolia (ambrésia), Aster sp (asteres) e
Chrysanthemum x morifolium (crisAntemos) (4).

Categoria C de risco na gravidez: “Nao foram realizados estudos em animais e
nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo
existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.”

Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientac&o médica.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentacao durante o
uso deste medicamento.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

Descrever os cuidados especificos para 0 armazenamento do medicamento e
informar o prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo, aprovado no
registro, citando o nimero de meses.

“Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.”

‘“Para sua seguranga, mantenha o medicamento na embalagem original.”

“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 o médico ou o farmacéutico para saber se
poderd utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL/ USO INTERNO
USO TOPICO/ USO EXTERNO

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia,
obedecendo ao intervalo de XX (inserir unidade de tempo ou periodo do dia, como,
por exemplo, 8 horas, antes ou ap6s as refei¢cbes, antes de se deitar etc.), ou a
critério médico. (A dose diaria deve estar entre 4 a 24 mg de apigenina—7—glicosideo
para uso oral e deve estar entre 0,009 a 0,03 mg de apigenina—7—glicosideo por 100
mg ou 0,015 mg de apigenina—7—glicosideo para uso tépico).



Descrever o limite maximo diario de administracdo do medicamento expresso em
unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente, ndo podendo ultrapassar
no uso oral 24 mg de apigenina e no uso tépico 0,03 mg de apigenina em cada 100 mg.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este
medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecendo o0s
sintomas, procure orientagao de seu médico ou cirurgido-dentista.

Para as formas farmacéuticas de liberacdo modificada, expressar a dose liberada
por unidade de tempo e tempo total de liberacédo do principio ativo.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado. (Para
comprimidos revestidos, capsulas e comprimidos de liberacdo modificada e outras que
couberem)

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retomar a
posologia sem a necessidade de suplementacéo.

“Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu
medico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A camomila pode causar reacdes alérgicas em individuos sensiveis. Houve alguns
relatos de dermatite de contato devido as preparag¢des contendo camomila (5-7).

“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).”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O tratamento da superdose é importante, principalmente para crian¢as e idosos,
devendo ser acompanhado com grandes quantidades de agua.

“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 intoxicacgao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes sobre como proceder.”

Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES (1-2)
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No uso oral, é indicado como antispasmodico intestinal, e no tratamento de
dispepsias e no uso topico, € indicado como anti-inflamatério

2. RESULTADOS DE EFICACIA.

Chamomilla recutita € tradicionalmente utilizada para diversas condi¢cdes
gastrointestinais, incluindo desordens digestivas, espasmos ou célicas, flatuléncia, Ulceras
e irritacdes gastrointestinais (8) . Essa espécie auxilia especialmente na eliminacdo de
gases e relaxando os musculos responsaveis pela digestao (3).

A eficacia do uso topico de C. recutita na cura de feridas foi avaliada em ensaio
duplo-cego no qual foi mostrado que. C. recutita foi estatisticamente eficaz na secagem da
ferida e no aumento da epitelizagédo (9), sugerindo ainda que C. recutita parece ser mais
eficaz na cura de feridas do que os corticosteréides (10).

Em outro estudo, foi avaliada a atividade da pomada a base de C. recutita, a fim
de analisar sua eficicia analgésica em lesdes da cavidade oral e o potencial de adeséo ao
tratamento, considerando-se sua facilidade de aplicacdo, gosto e textura. Foram avaliados
32 pacientes, de ambos o0s sexos, portadores de Ulceras aftosas recorrentes, aftas ou
Ulceras bucais traumaticas. Os autores concluiram que a aplicagdo do produto mostrou
excelente eficicia em relagé@o a diminuicdo de dor e elevada taxa de adesao ao tratamento
(12).

Um estudo duplo-cego de efeitos terapéuticos na reepitelizagdo e secagem de
ferida poOs-dermoabrasdo mostrou que o extrato de C. recutita apresenta atividade
estatisticamente significativa em diminuir o tamanho da ferida e na tendéncia de secagem.
Em um ensaio clinico, aplicacbes topicas de creme contendo extrato de C. recutita no
tratamento de eczema de extremidades mostraram ter eficAcia maior que a aplicagdo de
hidrocortisona 0,25%, de éster butilico de fluocortina 0,75% e de bufexamaco 5% . O
creme de C. recutita mostrou ser mais efetivo que a hidrocortisona e superior a outros dois
tratamentos, mas ndo houve analise estatistica (12).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A Chamomilla recutita contém 6leo essencial (0,4-1,5%), que apresenta intensa
cor azul, devido a presenca de chamazuleno (1-15%). Outros constituintes majoritarios
incluem a-bisobolol e sesquiterpenos derivados desse. Apigenina e seus derivados
glicosilados constituem 8 % da droga vegetal (6-7, 13).

Os principais contituintes anti-inflamatérios e antiespasmaddicos da C. recutita
parecem ser 0s compostos terpénicos matricina, chamazuleno, (-)- a-bisaboléxidos A e B
e (-)- a- bisobolol (12).

Em ensaios in vitro, extratos de C. recutita inibiram tanto a ciclooxigenase quanto
a lipooxigenase e, consequentemente, a producdo de prostaglandinas e leucotrienos,
conhecidos por induzir a inflamacdo. Ambos, bisabolol e 6xido de bisabolol inibiram a 5-
lipoxigenase, entretanto o bisabolol mostrou ser o mais ativo dos dois compostos (7, 14).

4. CONTRAINDICACOES
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A Chamonmilla recutita é contraindicada em pacientes com sensibilidade ou alergia
as plantas da familia Asteraceae como Ambrosia tenuifolia (ambrésia), Aster sp (asteres) e
Chrysanthemum x morifolium (crisAntemos) (4).

Categoria C de risco na gravidez: “Nao foram realizados estudos em animais e
nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas nao
existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.”

Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e amamentacao,
exceto sob orientacdo médica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devido a acdo das cumarinas, a C. recutita pode potencializar a atividade da
varfarina (15-16) e de outros anticoagulantes (17).

A Chamomilla recutita pode inibir as enzimas do citocromo P450; a isoforma
CYP1A2 é a forma mais sensivel, podendo alterar a metabolizagdo de outros farmacos
(18).

Interacdes com analgésicos opidides foram relatadas (19).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Descrever as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto e outras
caracteristicas do medicamento, inclusive ap6s a reconstituicdo e/ou diluicdo. Antes de
usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia,
obedecendo ao intervalo de XX (inserir unidade de tempo ou periodo do dia, como,
por exemplo, 8 horas, antes ou apés as refeicbes, antes de se deitar etc.), ou a
critério médico. (A dose diaria deve estar entre 4 a 24 mg de apigenina—7-glicosideo
para uso oral e deve estar entre 0,009 a 0,03 mg de apigenina—7—glicosideo por 100
mg ou 0,015 mg de apigenina—7—glicosideo para uso tépico).

Descrever o limite maximo diario de administracdo do medicamento expresso em
unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente, ndo podendo ultrapassar
no uso oral 24 mg de apigenina e no uso tépico 0,03 mg de apigenina em cada 100 mg.

Para as formas farmacéuticas de liberagdo modificada, expressar a dose liberada
por unidade de tempo e tempo total de liberacé@o do principio ativo.
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Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado. (Para
comprimidos revestidos, capsulas e comprimidos de liberacdo modificada e outras que
couberem)

9. REAGOES ADVERSAS

A presenca de lactonas na flor de C. recutita pode causar reacfes alérgicas em
individuos sensiveis e houve alguns relatos de dermatite de contato devido as
preparacdes contendo C. recutita (5-7).

Em casos de eventos adversos, notifique o Sistema de Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www. , OU para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal. (incluindo no espaco o endereco eletrbnico atualizado do
NOTIVISA).

10. SUPERDOSE
O tratamento da superdose é importante, principalmente para criancas e idosos,
devendo ser acompanhado com grandes quantidades de agua.

Em caso de superdosagem, suspender a medicacdo imediatamente. Recomenda-
se tratamento de suporte sintomatico pelas medidas habituais de apoio e controle das
funcgBes vitais.

“Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes sobre como proceder.”

PARTE Ill - DIZERES LEGAIS

Informar a sigla “MS” mais o nimero de registro no Ministério da Saude conforme
publicado em Diario Oficial da Unido (D.O.U.), sendo necessarios os 9 ( nove) digitos
iniciais.

Informar o nhome, nimero de inscricdo e sigla do Conselho Regional de Farmécia
do responsavel técnico da empresa titular do registro.

Informar o nome e enderego da empresa titular do registro no Brasil. Informar o nimero do
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro.

Inserir a expressao “Industria Brasileira”, quando aplicavel.

Informar o telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC), de
responsabilidade da empresa titular do registro.

Informar o nome e endereco da empresa fabricante, quando esta diferir da
empresa titular do registro, citando a cidade e o estado precedidos pela frase “Fabricado
por:” e inserindo a frase “Registrado por:” antes dos dados da detentora do registro.

Informar o nome e endereco da empresa fabricante, quando o medicamento for
importado, citando a cidade e o pais precedidos pela frase “Fabricado por” e inserindo a
frase “Importado por:” antes dos dados da empresa titular do registro.

Informar o nome e endereco da empresa responsavel pela embalagem do
medicamento, quando esta diferir da empresa titular do registro ou fabricante, citando a
cidade e o estado ou, se estrangeira, a cidade e o pais, precedidos pela frase “Embalado
por:” e inserindo a frase “Registrado por:” ou “Importando por:”, conforme o caso, antes
dos dados da empresa titular do registro.
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Informar, se descrito na embalagem do medicamento, o nome e endereco da
empresa responsavel pela comercializacdo do medicamento, citando a cidade e o estado
precedidos pela frase “Comercializado por” e incluindo a frase “Registrado por:” antes dos
dados da detentora do registro.

Informar Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas
procure orientagdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em
(dia/més/ano) (informando a data de publicagdo da respectiva Bula Padrdo no Bulario
Eletrénico com a qual a bula foi harmonizada e/ou atualizada)

Incluir simbolo da reciclagem de papel.
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4.3.2 Bula Padronizada para Produtos Contendo Eucalyptus

globulus L. Labill.

| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO:
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Citar o nome comercial ou marca do medicamento.

Nomenclatura botéanica oficial: Eucalyptus globulus L. Labill
Nomenclatura popular: eucalipto

Familia: Myrtaceae

Parte da planta utilizada: folhas

APRESENTACOES

Citar apresentacdes comercializadas, informando:

- a forma farmacéutica;

- a concentracdo por unidade de medida ou unidade farmacotécnica, conforme o
€aso,

- _a quantidade total de peso, volume liguido ou unidades farmacotécnicas,
conforme o caso;

- a guantidade total de acessdrios dosadores que acompanha as apresentacdes,
quando aplicavel.

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada (forma farmacéutica) contém:

Extrato XXX de XXX mg

(padronizado em XXX mg (XXX%) de cineol

Excipientes: (A ser definido pelo agente regulado)

Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso: (A ser
definido pelo agente regulado)

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

E indicado na eliminacdo das bactérias das vias aéreas superiores, e
expectorante (1-2).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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O od6leo essencial do E. globulus confere ao medicamento agdo
expectorante, auxiliando na eliminacdo de secrecBes presentes em estados
inflamatérios do trato respiratério (3).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (4)

O Eucalyptus globulus é contraindicado para pacientes que apresentam
hipersensibilidade conhecida aos componentes da formulacdo ou a outros 6leos
essenciais.

O Eucalyptus globulus ndo deve ser administrado em pacientes com
inflamacé&o do trato gastrointestinal, doenca da vesicula biliar ou funcdo do figado
prejudicada.

O Eucalyptus globulus néo deve ser administrado em criancas.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres
gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco C.

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

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Eucalyptus globulus estimula a fungdo hepética, acelerando o processo de
catabolismo (reacdes quimicas de divisédo de grandes moléculas). Esse aumento
da atividade do figado pode resultar na diminuicdo do efeito de alguns
medicamentos (1, 4).

Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentacdo durante o
uso deste medicamento.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Descrever os cuidados especificos para 0o armazenamento do
medicamento e informar o prazo de validade do medicamento a partir da data de
fabricacdo, aprovado no regqistro, citando o nimero de meses.

“Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.”
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“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.”

“Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem
original.”

“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 o médico ou o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia,
obedecendo ao intervalo de XX (inserir unidade de tempo ou periodo do dia,
como, por exemplo, 8 horas, antes ou ap6s as refei¢cdes, antes de se deitar
etc.) entre as doses. (A dose diaria deve estar entre 14 a 42,5 mg de cineol).

Descrever o limite méaximo didrio de administracdo do medicamento
expresso em unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente, nao
podendo ultrapassar 42,5 mg de cineol.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este
medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Para as formas farmacéuticas de liberagdo modificada, expressar a dose
liberada por unidade de tempo e tempo total de liberacédo do principio ativo.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado. (Para
comprimidos revestidos, capsulas e comprimidos de liberagdo modificada e outras
gue couberem).

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento,
retomar a posologia sem a necessidade de suplementacao.

“Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu
médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento pode causar nauseas (enjoos), vomitos e diarreia (1).

“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).”
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O tratamento da superdose é importante, principalmente para criangas e
idosos, devendo ser acompanhado com grandes quantidades de agua.

“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 intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagées sobre como proceder.”

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES (1-2)

Antisséptico e antibacteriano das vias aéreas superiores, e como
expectorante.

2. RESULTADOS DE EFICACIA.

Um estudo in vitro foi conduzido para avaliar a atividade antibacteriana e
antiviral de E. globulus e mostrou que Haemophilus influenzae, Haemophilus
parainfluenzae e Stenotrophomonas maltophilia foram os mais suscetiveis ao E.
globulus (5). Em outro estudo, foi avaliada a suscetibilidade de Escherichia coli
aos Oleos essenciais de E. globulus, que mostrou-se eficaz (6).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O principal componente do E. globulus é o 1,8-cineol (54-95%). Além dele,
tém-se a-pineno (2,6%), p-cymeno (2,7%), aromadendreno, culminaldeido,
globulol e pinocarveol (7-9).

O Eucalyptus globulus inibiu o crescimento in vitro de Staphylococcus
aureus, Pseudomonas aeruginosa, Bacillus subtilis, Enterococcus faecalis e
Escherichia coli (10-11).

O O6leo essencial do E. globulus confere ao medicamento uma acgéo
expectorante, auxiliando na eliminacdo de secrecBes presentes em estados
inflamatérios do trato respiratorio (3).

4. CONTRAINDICACOES (4)

O Eucalyptus globulus é contraindicado para pacientes que apresentam
hipersensibilidade conhecida aos componentes da formulacdo ou a outros 6leos
essenciais.

O Eucalyptus globulus ndo deve ser administrado em pacientes com
inflamacéo do trato gastrointestinal, doenca da vesicula biliar ou fungédo hepatica
prejudicada.
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O Eucalyptus globulus ndo deve ser administrado em criancas.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres
gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco C.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e
amamentacao, exceto sob orientagdo médica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O Eucalyptus globulus estimula a fun¢éo hepética, acelerando o processo
de catabolismo. Esse aumento da atividade do figado pode resultar na diminui¢&do
do efeito de alguns medicamentos (1, 4).

O Eucalyptus globulus pode inibir o efeito de benzodiazepinicos (12).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em
sua embalagem original.

Descrever as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto e outras
caracteristicas do medicamento, inclusive apds a reconstituicdo e/ou diluigdo.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia,
obedecendo ao intervalo de XX (inserir unidade de tempo ou periodo do dia,
como, por exemplo, 8 horas, antes ou apés as refeicdes, antes de se deitar
etc.), ou a critério médico. (A dose diaria deve estar entre 14 a 42,5 mg de
cineol).

Descrever o limite maximo diario de administracdo do medicamento
expresso em unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente, ndo
podendo ultrapassar 42,5 mg de cineol.

Para as formas farmacéuticas de liberacdo modificada, expressar a dose
liberada por unidade de tempo e tempo total de liberagdo do principio ativo.

Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou mastigado. (Para
comprimidos revestidos, capsulas e comprimidos de liberagdo modificada e outras
que couberem).
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9. REAGOES ADVERSAS

Este medicamento pode causar nduseas, vomitos e diarreia (1).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em
Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www. , OU para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal (incluindo no espagco o endereco
eletrénico atualizado do NOTIVISA).

10. SUPERDOSE

O tratamento da superdose é importante, principalmente para criangas e
idosos, devendo ser acompanhado com grandes quantidades de agua.

Em caso de superdosagem, suspender a medicacdo imediatamente.
Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas medidas habituais de
apoio e controle das fungdes vitais.

“Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagées sobre como proceder.”

PARTE Ill - DIZERES LEGAIS

Informar a sigla “MS” mais o numero de registro no Ministério da Saude
conforme publicado em Diario Oficial da Unido (D.0O.U.), sendo necessarios os 9
(nove) digitos iniciais.

Informar o nome, nimero de inscricdo e sigla do Conselho Regional de
Farmacia do responsavel técnico da empresa titular do registro.

Informar o nome e endereco da empresa titular do registro no
Brasil. Informar o nimero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do
titular do registro.

Inserir a expressao “Industria Brasileira”, quando aplicavel.

Informar o telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC), de
responsabilidade da empresa titular do registro.

Informar o nome e endereco da empresa fabricante, quando esta diferir da
empresa titular do registro, citando a cidade e o estado precedidos pela frase
“Fabricado por:” e inserindo a frase “Registrado por:” antes dos dados da
detentora do registro.

Informar o nome e endereco da empresa fabricante, quando o
medicamento for importado, citando a cidade e o pais precedidos pela frase
“Fabricado por” e inserindo a frase “Importado por:” antes dos dados da empresa
titular do registro.

Informar o0 nome e endereco da empresa responsavel pela embalagem do
medicamento, quando esta diferir da empresa titular do registro ou fabricante,
citando a cidade e o estado ou, se estrangeira, a cidade e o pais, precedidos pela
frase “Embalado por:” e inserindo a frase “Registrado por:” ou “Importando por:”,
conforme o caso, antes dos dados da empresa titular do registro.

Informar, se descrito na embalagem do medicamento, 0 nome e endereco
da empresa responsavel pela comercializagdo do medicamento, citando a cidade
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e 0 estado precedidos pela frase “Comercializado por” e incluindo a frase
“Registrado por:” antes dos dados da detentora do registro.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas
procure orientacdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa
em (dia/més/ano) (informando a data de publica¢do da respectiva Bula Padr&o no
Bulario Eletrénico com a qual a bula foi harmonizada e/ou atualizada).

Incluir simbolo da reciclagem de papel.
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4.3.3 Bula Padronizada para Produtos Contendo Mentha X
piperita L. Linnaeus

- IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO:
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Citar o nome comercial ou marca do medicamento.
Nomenclatura botanica oficial: Mentha x piperita L. Linnaeus
Nomenclatura popular: horteld-pimenta

Familia: Lamiaceae

Parte da planta utilizada: folhas

APRESENTACOES

Citar apresentacdes comercializadas, informando:

- a forma farmacéutica;

- a concentracdo por unidade de medida ou unidade farmacotécnica, conforme o
€aso,

-_a quantidade total de peso, volume liguido ou unidades farmacotécnicas,
conforme o caso;

- a guantidade total de acessdrios dosadores que acompanha as apresentacdes,
quando aplicavel.

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada (forma farmacéutica) contém:

Extrato XXX de XXX mg

(padronizado em XXX mg (XXX%) de mentol e de mentona

Excipientes: (A ser definido pelo agente regulado)

Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso: (A ser
definido pelo agente regulado)

Il - INFORMAQCES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

E indicado como carminativo (reduz gases), antiespasmodico intestinal
(diminui as dores devido as contracdes) e como expectorante (1-3).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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Age reduzindo os espasmos do trato gastrointestinal e reduzindo a
fermentacdo causada pela indigestéo (4).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (2, 5)

Este medicamento € contraindicado para pacientes que apresentam
hipersensibilidade conhecida aos componentes da formulacdo ou a outros éleos
essenciais.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com inflamacéo do
trato gastrointestinal ou da vesicula biliar.

N&o deve ser utilizado por pacientes com funcdo do figado prejudicada.

Categoria C de risco na gravidez: “Nao foram realizados estudos em
animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram
risco, mas nao existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.”

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com acloridria (sem acido cloridrico no suco gastrico) s6 devem
utilizar preparac¢des com revestimento entérico (6).

Este medicamento pode estimular a fun¢cdo do figado. Este aumento da
atividade do figado pode resultar na diminuicao do efeito de alguns medicamentos

@).

Pacientes com refluxo gastrointestinal, hérnia hiatal ou pedra nos rins,
devem utilizar M. piperita com cuidado (8).
Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentacdo durante o
uso deste medicamento.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

“Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.”
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“Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem
original.”

“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 o médico ou o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia,
obedecendo ao intervalo de XX (inserir unidade de tempo ou periodo do dia,
como, por exemplo, 8 horas, antes ou ap6s as refei¢cdes, antes de se deitar
etc.) entre as doses. (A dose diaria deve estar entre 60 a 440 mg de mentol e
28 a 256 mg de mentona).

Descrever o limite maximo diario de administracdo do medicamento expresso em
unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente, ndo podendo
ultrapassar 440 mg de mentol e 256 mg de mentona.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este
medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Para as formas farmacéuticas de liberagdo modificada, expressar a dose liberada
por unidade de tempo e tempo total de liberagdo do principio ativo.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado. (Para
comprimidos revestidos, capsulas e comprimidos de liberagdo modificada e outras
que couberem)

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento,
retomar a posologia sem a necessidade de suplementagéo.

“Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu
médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar azia, nauseas, vomitos, reacfes alérgicas,
rubores, dores de cabeca, toxicidade no figado, e alteracdes nos niveis de
testoterona e outros horménios (9-13).

“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).”
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Raros eventos adversos podem ocorrer com a superdose como
bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca) e tremores musculares (14).

O tratamento da superdose € importante, principalmente para criangas e
idosos, devendo ser acompanhado com grandes quantidades de 4gua (1, 6).

“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 intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagées sobre como proceder.”

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES
Carminativo, antiespasmadico intestinal e expectorante (1-3).
RESULTADOS DE EFICACIA.

Mentha piperita é um carminativo com atividade antiespasmaédica que
reduz a presséo intracoldnica (15) . Em estudo aberto com 20 pacientes, uma
suspenséo aquosa de M. piperita foi injetada no canal de bidpsia da colonoscopia
e aliviou os espasmos em 30 segundos, além de faciltar a passagem do
instrumento (6).

Mentha piperita foi responsavel pelo relaxamento do esfincter esofagico
quando administrada oralmente, diminuindo a presséo diferencial entre estbmago
e o esOfago, além de liberar o fluxo (6). A administracdo de M. piperita em
pacientes submetidos a enemas aliviou 0s espasmos coldnicos associados (16-
17).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os seus principais contituintes sdo mentol (30-55%) e mentona (14-32%).
O mentol ocorre principalimente na forma de alcool livre, com pequenas
guantidades de acetato (3-5%) e estéres do acido valérico. Outros monoterpenos
presentes incluem: isomentona (2-10%), 1,8-cineol (6-14%), a-pineno (1-1,5%), B-
pineno (1-2%) limoneno (1-5%), neomentol (2,5-3,5%) e mentofurano (1-9%) (6, 8,
18).

Esse medicamento age reduzindo os espasmos do trato gastrointestinal e
reduz a fermentacao ligada a indigestéo (4).

Foi observado que esse medicamento relaxa o esfincter esofagico e é (til
como antiespasmaodico (19).

O mentol, um antagonista dos canais de célcio, parece inibir a contracéo
das células musculares por meio do bloqueio da internalizacao de ions de calcio.
Também parece agir nos sistemas de histamina, hidroxitriptamina e colinérgico do
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intestino, resultando na reducdo da motilidade gastroduodenal e diminuicdo do
numero e amplitude das contracBes durante a migracao do complexo motor (20-
21).

4, CONTRAINDICACOES (2, 5)

Este medicamento € contraindicado para pacientes que apresentam
hipersensibilidade conhecida aos componentes da formulagédo ou a outros 6leos
essenciais.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com inflamagéo do
trato gastrointestinal ou da vesicula biliar.

N&o deve ser utilizado por pacientes com fungdo hepatica prejudicada.

Categoria C de risco na gravidez: “Nao foram realizados estudos em
animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram
risco, mas nao existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.”

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes com acloridria s6 devem utilizar prepara¢des com revestimento
entérico (6).

Pacientes com refluxo gastrointestinal, hérnia hiatal ou pedra nos rins,
devem utilizar M. piperita com cuidado(8).

Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e
amamentacao, exceto sob orientagdo médica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Este medicamento pode interagir com isoformas do citocromo P450, e
pode modificar os niveis de outros medicamentos metabolizados por essas
isoformas (7).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Descrever os cuidados especificos para o0 armazenamento do
medicamento e informar o prazo de validade do medicamento a partir da data de
fabricacéo, aprovado no registro, citando o nUmero de meses.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em
sua embalagem original.
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Descrever as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto e
outrascaracteristicas do medicamento, inclusive apds a reconstituicdo e/ou
diluicéo.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia,
obedecendo ao intervalo de XX (inserir unidade de tempo ou periodo do dia,
como, por exemplo, 8 horas, antes ou apds as refeicdes, antes de se deitar
etc.), ou a critério médico. (A dose diaria deve estar entre 60 a 440 mg de
mentol e 28 a 256 mg de mentona).

Descrever o limite maximo diario de administracdo do medicamento expresso em
unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente, ndo podendo
ultrapassar 440 mg de mentol e 256 mg de mentona.

Para as formas farmacéuticas de liberagdo modificada, expressar a dose liberada
por unidade de tempo e tempo total de liberagdo do principio ativo.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado. (Para
comprimidos revestidos, capsulas e comprimidos de liberagdo modificada e outras
gue couberem).

9. REACOES ADVERSAS

Este medicamento pode causar azia, nauseas, vomitos, reacdes alérgicas,
rubores, e dores de cabeca, hepatotoxicidade, e alteracdes nos niveis de
testoterona, hormdnio luteinizante — LH e no foliculo estimulante- FSH (9-13).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagbes em
Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www. , OU para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal. (incluindo no espago o endereco
eletrénico atualizado do NOTIVISA)

10. SUPERDOSE

Raros eventos adversos podem ocorrer com a superdose como
bradicardia e tremores musculares (14).

O tratamento da superdose é importante, principalmente para criangas e
idosos, devendo ser acompanhado com grandes quantidades de agua.

Em caso de superdosagem, suspender a medicacdo imediatamente.
Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas medidas habituais de
apoio e controle das fung¢des vitais.

“Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagées sobre como proceder.”
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PARTE Ill - DIZERES LEGAIS

Informar a sigla “MS” mais o numero de registro no Ministério da Salde conforme
publicado em Diario Oficial da Unido (D.0.U.), sendo necessarios os 9 (nove)
digitos iniciais.

Informar o nome, nimero de inscricdo e sigla do Conselho Regional de Farmacia
do responsavel técnico da empresa titular do registro.

Informar o nome e endereco da empresa titular do registro no Brasil. Informar o
nimero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro.

Inserir a expressao “Industria Brasileira”, quando aplicavel.

Informar o telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC), de
responsabilidade da empresa titular do registro.

Informar o nome e endereco da empresa fabricante, quando esta diferir da
empresa titular do registro, citando a cidade e o estado precedidos pela frase
“Fabricado por:” e inserindo a frase “Registrado por:” antes dos dados da
detentora do registro.

Informar o nome e endereco da empresa fabricante, quando o medicamento for
importado, citando a cidade e o pais precedidos pela frase “Fabricado por”’ e
inserindo a frase “Importado por:” antes dos dados da empresa titular do registro.

Informar 0 nome e endere¢co da empresa responsavel pela embalagem do
medicamento, quando esta diferir da empresa titular do registro ou fabricante,
citando a cidade e o estado ou, se estrangeira, a cidade e o pais, precedidos pela
frase “Embalado por:” e inserindo a frase “Registrado por:” ou “Importando por:”,
conforme o caso, antes dos dados da empresa titular do registro.

Informar, se descrito na embalagem do medicamento, o0 nome e endereco da
empresa responsavel pela comercializagdo do medicamento, citando a cidade e o
estado precedidos pela frase “Comercializado por” e incluindo a frase “Registrado
por:” antes dos dados da detentora do registro.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure
orientacdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em
(dia/més/ano) (informando a data de publicacdo da respectiva Bula Padrdo no
Bulério Eletrénico com a qual a bula foi harmonizada e/ou atualizada)

Incluir simbolo da reciclagem de papel.
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4.3.4 Bula Padronizada para Produtos Contendo Salix alba L.

Linnaeus

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Citar o nome comercial ou marca do medicamento.
Nomenclatura botanica oficial: Salix alba L. Linnaeus
Nomenclatura popular: salgueiro branco

Familia: Salicaceae

Parte da planta utilizada: casca

APRESENTACOES

Citar apresentacdes comercializadas, informando:

- a forma farmacéutica;

- a concentracao por unidade de medida ou unidade farmacotécnica, conforme o
€aso,

-_a quantidade total de peso, volume liguido ou unidades farmacotécnicas,
conforme o caso;

- a guantidade total de acessdrios dosadores que acompanha as apresentacdes,
quando aplicavel.

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada (forma farmacéutica) contém:

Extrato XXX de XXX mg

(padronizado em XXX mg (XXX%) de salicina

Excipientes: (A ser definido pelo agente regulado)

Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso: (A ser
definido pelo agente regulado)

Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

E indicado como antitérmico (diminuicdo da febre), anti-inflamatério e
analgésico (diminuicdo da dor) (1-5).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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As suas atividades estdo baseadas na capacidade que o S. alba tem de
inibir a enzima ciclo-oxigenase que intervém na formacao de prostaglandinas, as
quais atuam nos centros moduladores da temperatura no hipotdlamo. Dessa
maneira, a inibicdo exercida sobre a ciclo-oxigenase e 0 correspondente
decréscimo na producgédo de prostaglandinas PGE2 a partir do acido araquidonico
também tem relacéo com a diminui¢do da dor e da inflamacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (6-8)

O Salix alba é contraindicado em caso de hipersensibilidade ou alergia aos
salicilatos (em especial nos asmaticos, espasmos brénquicos, rinites e urticarias).

E contraindicado em pacientes com funcéo trombocitica prejudicada ou
em pacientes com Ulceras do estbmago ou do intestino, tendéncias a
sangramentos (problemas de coagulacdo sanguinea) e gota.

E contraindicado em criancas menores de 12 anos.
E contraindicado na gravidez e lactac&o

E contraindicado no caso de suspeita de dengue

Categoria C de risco na gravidez: “Nao foram realizados estudos em
animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram
risco, mas nao existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.”

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? (9-10)

Salix alba é contraindicado em criangas abaixo de 12 anos, devido a
possibilidade de surgir a Sindrome de Reye. Essa sindrome é extremamente rara.
Em casos de criangas ou adolescentes que ficaram muito doentes, com vomitos
severos, tontura, ou perda de consciéncia, a sindrome de Reye deve ser uma
suspeita.

Esse produto deve ser administrado com orientagdo médica em casos de
disfungdes no rim ou no figado, problemas de coagulacdo, Ulceras géastricas ou
intestinais e deficiéncia da desidrogenase glicose-6-fosfato.

Salix alba pode aumentar os efeitos de anticoagulantes.
Pacientes com terapia anticoagulante devem ter supervisdo médica.

Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentacdo durante o
uso deste medicamento.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento.”
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Descrever os cuidados especificos para 0 armazenamento do medicamento e
informar o prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacéo,
aprovado no registro, citando o ndmero de meses.

“Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.”

“Para sua seguran¢a, mantenha o medicamento na embalagem original.”
“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

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

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia,
obedecendo ao intervalo de XX (inserir unidade de tempo ou periodo do dia,
como, por exemplo, 8 horas, antes ou ap0s as refeicfes, antes de se deitar
etc.) entre as doses. (A dose diaria deve estar entre 60 a 120 mg de salicina).

Descrever o limite maximo diario de administracdo do medicamento expresso em
unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente, ndo podendo
ultrapassar 120 mg de salicina.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este
medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os
sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Para as formas farmacéuticas de liberagdo modificada, expressar a dose liberada
por unidade de tempo e tempo total de liberagdo do principio ativo.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado. (Para
comprimidos revestidos, capsulas e comprimidos de liberagdo modificada e outras
que couberem).

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento,
retomar a posologia sem a necessidade de suplementacao.

“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu
médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacbes alérgicas como prurido (coceira), urticaria (reacdo alérgica),
asma e sintomas gastrointestinais, como nauseas, vOmitos e diarreias, podem
ocorrer (11).
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“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).”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O tratamento da superdose é importante, principalmente para criancas e
idosos, devendo ser acompanhado com grandes quantidades de agua (1, 12).

“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 intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagées sobre como proceder.”

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES
Antitérmico, anti-inflamatério e analgésico (1-5) .

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo clinico, randomizado, controlado por placebo, avaliou a
eficicia da casca de S. alba em 210 pacientes com dores crbnicas nas costas. Os
pacientes foram orientados a administrar 120 mg (baixa dose), 240 mg de salicina
(alta dose) ou placebo, com tramadol como medicacéo de resgate para aqueles
sujeitos da pesquisa que ndo aguentaram a dor. O principal resultado foi medido
por meio da proporcdo de sujeitos que ficaram sem dor sem o tramadol por pelo
menos cinco dias na Ultima semana de estudo. Um total de 191 pacientes
completou o estudo. O nimero de pacientes sem dor na Ultima semana foi de 27
(39%) de 65 no grupo que recebeu a alta dose, 15 (21%) de 67 no grupo que
recebeu a baixa dose e 4 (6%) de 59 no grupo tratado com placebo (p < 0,001)
(13).

Um estudo clinico duplo-cego e randomizado envolvendo 78 pacientes
testou a eficacia do extrato padronizado de S. alba, correspondendo a 240 mg de
salicina por dia, comparado com placebo. O primeiro resultado foi medido por
meio do teste de dimensdo da dor de Western Ontario e Universidade de
McMaster (WOMAC). O segundo resultado foi medido incluindo a rigidez e fungéo
fisica da WOMAC. Os resultados mostraram que houve diferenca significativa
entre os dois grupos (p=0,047) (14).

Extrato padronizado de S. alba exibiu efeitos analgésicos similares a altas
doses de acido acetilsalicilico. O extrato padronizado em 240 mg de salicina por
dia foi superior ao placebo no tratamento de dor em pacientes com osteoartrite
nos quadris e no joelho (15).

Estudo realizado com 210 pacientes com dores lombares crbnicas, que
receberam 120 mg de salicilina por dia ou placebo 2 vezes ao dia, mostrou que na
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Gltima semana do tratamento, 21% dos pacientes que receberam salicilina
estavam sem dor (16).

Dois ensaios clinicos controlados e randomizados de qualidade moderada
evidenciaram que S. alba foi eficaz no alivio de dores agudas nas costas (17),.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O principais constituintes sdo os glicosideos fendlicos incluindo a salicina
(aproximadamente 1%), salicortina (até 4 %), 2’-O-acetilsalicortina (até 10%), 2’-O-
acetilsalicina (=fragilina, até 4%), tremulacina (0,12-2%), 3’- e 4’-acetilsalicortina,
populina e salireposideo, designados como salicilatos (18). Triandrina, vimalina,
piceina e grandidentatina sdo compostos fendlicos de estruturas ndo saligeninas.
Outros compostos significativos s&o os flavondides e taninos (19).

A farmacocinética da salicina e seus principais metabdlitos foi determinada
em humanos apés administracdo oral de um extratoque correspondente a 240 mg
de salicina, e foi administrado em 10 voluntérios sadios em duas doses iguais no
tempo O e 3h. Durante o periodo de 24 horas, niveis de &cido salicilico e seus
metabolitos foram determinados na urina e no sangue por meio de cromatografia
de alta eficiéncia. A taxa de eliminacdo renal, a meia-vida de eliminagdo e a
biodisponibilidade total foram calculadas. Os resultados mostraram que &cido
salicilico foi o principal metabdlito presente no sangue (86% do total dos
salicilatos), assim como o acido saliciltrico (10%) e acido gentisico (4%). Os picos
dos niveis séricos foram alcancados em menos de duas horas apos a
administracdo oral. A eliminacdo renal ocorreu predominantemente na forma de
acido salicildrico (14).

4. CONTRAINDICACOES (6-7)

Salix alba é contraindicado em caso de hipersensibilidade ou alergia aos
salicilatos (em especial nos asméticos, espasmos brénquicos, rinites e urticarias).

E contraindicado em pacientes com funcéo trombocitica prejudicada ou
em pacientes com Ulceras do estbmago ou do intestino, tendéncias a
sangramentos (problemas de coagulagao sanguinea) e gota.

E contraindicado em criancas menores de 12 anos.

E contraindicado na gravidez e lactac&o.

E contraindicado no caso de suspeita de dengue.

Categoria C de risco na gravidez: “Nao foram realizados estudos em
animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram

risco, mas nao existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.”

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES (9)

Salix alba é contraindicado em criangas abaixo de 12 anos, devido a
possibilidade de surgir a Sindrome de Reye. Essa sindrome é extremamente rara.
Em casos de criancas ou adolescentes que se apresentem muito doentes, com
vOmitos severos, tontura, ou perda de consciéncia, a sindrome de Reye deve ser
uma suspeita.

Esse produto deve ser administrado com orientagcdo médica em casos de
disfungbes no rim ou no figado, problemas de coagulacéo, Ulceras gastricas ou
duodenais e deficiéncia da desidrogenase glicose-6-fosfato.

Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e
amamentacao, exceto sob orientagdo médica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS (9-10)

Pacientes com terapia anticoagulante devem ter supervisdo médica, pois
S. alba pode aumentar os efeitos desses anticoagulantes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Descrever o0s cuidados especificos para o armazenamento do
medicamento e informar o prazo de validade do medicamento a partir da data de
fabricacdo, aprovado no registro, citando o nimero de meses.

NUumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em
sua embalagem original.

Descrever as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto e outras
caracteristicas do medicamento, inclusive apds a reconstituicdo e/ou diluigdo.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia,
obedecendo ao intervalo de XX (inserir unidade de tempo ou periodo do dia,
como, por exemplo, 8 horas, antes ou ap6s as refei¢cdes, antes de se deitar
etc.), ou a critério médico. (A dose diaria deve estar entre 60 a 120 mg de
salicina).

Descrever o limite maximo diario de administracdo do medicamento expresso em
unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente, ndo podendo
ultrapassar 120 mg de salicina.

Para as formas farmacéuticas de liberagcdo modificada, expressar a dose liberada
por unidade de tempo e tempo total de liberacdo do principio ativo.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado. (Para
comprimidos revestidos, capsulas e comprimidos de liberacdo modificada, e outras
que couberem).
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9. REACOES ADVERSAS
Podem ocorrer reacfes alérgicas tais como prurido, urticaria, asma e
sintomas gastrointestinais (11).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagbes em
Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www. , OU para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal. (incluindo no espaco o endereco
eletrénico atualizado do NOTIVISA).

10. SUPERDOSE
O tratamento da superdose é importante, principalmente para criancas e
idosos, devendo ser acompanhado com grandes quantidades de agua.

Em caso de superdosagem, suspender a medicacdo imediatamente.
Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas medidas habituais de
apoio e controle das fungdes vitais.

“Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes sobre como proceder.”

PARTE Ill - DIZERES LEGAIS

Informar a sigla “MS” mais o numero de registro no Ministério da Saude conforme
publicado em Diario Oficial da Unido (D.O.U.), sendo necessarios os 9 (nove)
digitos iniciais.

Informar o nome, nimero de inscricdo e sigla do Conselho Regional de Farmacia
do responsavel técnico da empresa titular do registro.

Informar o nome e endereco da empresa titular do registro no Brasil. Informar o
numero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro.

Inserir a expresséao “Industria Brasileira”, quando aplicavel.

Informar o telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC), de
responsabilidade da empresa titular do registro.

Informar o nome e endere¢co da empresa fabricante, quando esta diferir da
empresa titular do registro, citando a cidade e o estado precedidos pela frase
“Fabricado por:” e inserindo a frase “Registrado por:” antes dos dados da
detentora do registro.

Informar o nome e endereco da empresa fabricante, quando o medicamento for
importado, citando a cidade e o pais precedidos pela frase “Fabricado por”’ e
inserindo a frase “Importado por:” antes dos dados da empresa titular do registro.

Infformar o nome e endereco da empresa responsavel pela embalagem do
medicamento, quando esta diferir da empresa titular do registro ou fabricante,
citando a cidade e o estado ou, se estrangeira, a cidade e o pais, precedidos pela
frase “Embalado por:” e inserindo a frase “Registrado por:” ou “Importando por:”,
conforme o caso, antes dos dados da empresa titular do registro.

Informar, se descrito na embalagem do medicamento, o0 nome e endereco da
empresa responsavel pela comercializagdo do medicamento, citando a cidade e o
estado precedidos pela frase “Comercializado por” e incluindo a frase “Registrado
por:” antes dos dados da detentora do registro.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo o0s sintomas procure
orientacdo médica.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em
(dia/més/ano) (informando a data de publicagdo da respectiva Bula Padrdo no
Bulario Eletrénico com a qual a bula foi harmonizada e/ou atualizada)

Incluir simbolo da reciclagem de papel.
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4.3.5 Bula Padronizada para Produtos Contendo Zingiber
officinale R.Roscoe

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Citar o nome comercial ou marca do medicamento.
Nomenclatura botanica oficial: Zingiber officinale R. Roscoe
Nomenclatura popular: gengibre

Familia: Zingiberaceae

Parte da planta utilizada: rizomas

APRESENTACOES

Citar apresentactes comercializadas, informando:

- a forma farmacéutica;

- a concentracdo por unidade de medida ou unidade farmacotécnica, conforme o
c€aso;

-_a quantidade total de peso, volume liquido ou unidades farmacotécnicas,
conforme o caso;

- a guantidade total de acessdrios dosadores que acompanha as apresentacdes,
quando aplicavel.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada (forma farmacéutica) contém:

Extrato XXX de XXX mg (padronizado em XXX mg (XXX%) de gingerdis (6-
gingerol, 8-gingerol, 10-gingerol, 6-shogaol)

Excipientes: (A ser definido pelo agente regulado)

Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso: (A ser
definido pelo agente regulado)

Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Profilaxia de nduseas causadas por movimento (cinetose) e pés-cirargicas
(1-4).
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O exato mecanismo de acdo do Z. officinale em relagdo as suas
propriedades antieméticas (contra o vomito) ainda nao é claro, embora evidéncias
apontem para uma inibicdo de receptores de serotonina que provocam efeitos no
sistema gastrointestinal e no Sistema Nervoso Central (5). Outra hipbtese seria
que o Z. officinale melhoraria a nausea associada ao movimento por meio da
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prevencado do desenvolvimento de disritmia gastrica e elevacdo da vasopressina
plasmatica (6).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Categoria C de risco na gravidez: “Nao foram realizados estudos em
animais e nem em mulheres gravidas; ou entéo, os estudos em animais revelaram
risco, mas nao existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.”

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista (7-9).

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com célculos biliares devem consultar um médico antes de
administrarem Z. officinale (2).

Este medicamento ndo é recomendado para crian¢as abaixo de 6 anos de
idade (7).

Como h4 a possibilidade do Z. officinale afetar a atividade fibrinolitica, &
prudente que pacientes que estdo administrando anticoagulantes como a varfarina
sejam orientados por um profissional (10-11).

Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentacao durante o
uso deste medicamento.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Descrever os cuidados especificos para 0 armazenamento do medicamento e
informar o prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacéo,
aprovado no registro, citando o nimero de meses.

“Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.”

“Para sua segurang¢a, mantenha o medicamento na embalagem original.”
“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

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

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.”
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia,
obedecendo ao intervalo de XX (inserir unidade de tempo ou periodo do dia,
como, por exemplo, 8 horas, antes ou apds as refeicdes, antes de se deitar
etc.) entre as doses. (A dose diaria deve ser para criancas acima de 6 anos:
4 a16mg de gingerdis; adulto: 16 a 32mg de gingerais).
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Descrever o limite maximo diario de administracdo do medicamento expresso em
unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente, ndo podendo
ultrapassar 16 mg de gingeréis para criancas acima de 6 anos e 32 mg para
adultos.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este
medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo 0s
sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Para as formas farmacéuticas de liberagdo modificada, expressar a dose liberada
por unidade de tempo e tempo total de liberacédo do principio ativo.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado. (Para
comprimidos revestidos, capsulas e comprimidos de liberagdo modificada e outras
que couberem).

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento,
retomar a posologia sem a necessidade de suplementagéo.

“Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu
médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes adversas ndo sdo comuns, entretanto, incluem efeitos
gastrointestinais leves como azia, diarreia e irritagdo da boca (12).

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.”

“Informe a empresa sobre o aparecimento de rea¢gdes indesejaveis e
problemas com este medicamento, entrando em contato através do Sistema
de Atendimento ao Consumidor (SAC).”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O tratamento da superdose é importante, principalmente para criangas e
idosos, devendo ser acompanhado com grandes quantidades de 4gua (1, 13).

“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 intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagées sobre como proceder.”

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Profilaxia de nduseas causadas por movimento (cinetose) e pés-cirirgicas
(1-4).
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2. RESULTADOS DE EFICACIA.

Zinziber officinale foi superior ao dimenidrato e ao placebo na cinetose
(14).

Os efeitos benéficos de Z. officinale em ensaios duplo-cegos e
randomizados foram mostrados em nausea e vomitos pos-cirdrgicos (15-17), na
cinetose (18-20), e no enjoo do mar (6, 10, 14, 21-22).

Em um estudo prospectivo, duplo-cego e randomizado, com um total de
120 pacientes, os quais foram divididos em dois grupos, o grupo A recebeu duas
capsulas de Z. officinale, e o grupo B recebeu duas capsulas de placebo, foi
observado que 29 pacientes (48,3%) no grupo A citaram nauseas, comparado
com 40 pacientes do grupo B (66,7%) (p < 0,005). O ndmero de pacientes que
vomitaram no grupo A foi 17 de 60 (28,3%), significativamente menor que no
grupo B (28 de 60, 46,7%) (p < 0,038) (23).

Uma metanalise agrupou seis estudos randomizados para avaliar a
eficacia de Z. officinale na preven¢éo de nauseas e vOmitos em pacientes no pds-
operatério comparando com placebo. Essa metandlise revelou que pacientes
medicados com Z. officinale obtiveram melhores e significativos resultados em
comparacao com placebo (24).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O rizoma de Z. officinale contém 1-4% de 6leo essencial e uma oleoresina.
A composi¢cdo do Oleo essencial varia de acordo com o local de origem,
entretanto, os principais constituintes que sao hidrocarbonetos sesquiterpénicos,
responsaveis pelo aroma, parecem manter-se constantes. Esses compostos
incluem (-)-zingibereno, (+)-ar-curmeno, (-)-B-sesquifelandreno e B-bisaboleno.
Aldeidos monoterpénicos e &lcoois também estdo presentes. Os contituintes
responsaveis pela pungéncia da droga e possivelmente pelos seus efeitos
antieméticos sdo conhecidos como 32,6-gingerol; 8-giingerol; 10-gingerol e 12-
gingerol e seus produtos desidratados conhecidos como shogaols (8, 25-26).

O exato mecanismo de acdo do Z. officinale em relagdo as suas
propriedades antieméticas ainda ndo é claro, embora evidéncias apontem para
uma inibicdo de receptores de serotonina que provocam efeitos no sistema
gastrointestinal e no Sistema Nervoso Central(5). Outra hipétese seria que o Z.
officinale melhoraria a nausea associada ao movimento por meio da prevencao do
desenvolvimento de disritmia géastrica e elevacdo da vasopressina plasmatica (6,
27).

Recentemente, foi confirmado que o extrato de Z. officinale, além de acao
colinérgica direta nos receptores M3 pdés-sinapticos apresenta um possivel efeito
inibidor nos autoreceptores muscarinicos pré-sinapticos (28-29).

4. CONTRAINDICACOES

Categoria C de risco na gravidez: “Nao foram realizados estudos em
animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram
risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.”

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista (7-9).

No caso de contraindicacdo do uso do medicamento por mulheres
gravidas, indicar e descrever a categoria de risco na gravidez, de acordo com o
periodo gestacional, e incluir, em negrito, as frases de alerta associadas as
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categorias de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, conforme
norma especifica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Pacientes com calculos biliares devem consultar um médico antes de
administrarem Z. officinale (2).

Este medicamento ndo é recomendado para criangcas abaixo de 6 anos de
idade (7).

Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e
amamentacao, exceto sob orientacdo médica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Como ha possibilidade de o Z. officinale afetar a atividade fibrinolitica, é
prudente que pacientes que estdo administrando anticoagulantes como a varfarina
sejam orientados por um profissional. Médicos que estejam orientando pacientes
em uso de anticoagulantes e ingerem altas doses de Z. officinale devem
considerar a monitoracdo de resposta (10-11, 30) pelo indice Internacional
Normalizado (INR).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Ndmero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

N&do use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Descrever as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto e outras
caracteristicas do medicamento, inclusive ap0s a reconstituicdo e/ou diluigdo.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia,
obedecendo ao intervalo de XX (inserir unidade de tempo ou periodo do dia,
como, por exemplo, 8 horas, antes ou ap6s as refei¢cdes, antes de se deitar
etc.), ou a critério médico. (A dose diaria deve ser para crian¢cas acima de 6
anos: 4 a 16mg de gingeradis; adulto: 16 a 32mg de gingerdis).

Descrever o limite maximo diario de administracdo do medicamento expresso em
unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente, ndo podendo
ultrapassar 16 mg de gingerdis para criancas acima de 6 anos e 32 mg de
gingerois para adultos.

Para as formas farmacéuticas de liberagcdo modificada, expressar a dose liberada
por unidade de tempo e tempo total de liberacdo do principio ativo.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado. (Para
comprimidos revestidos, capsulas e comprimidos de liberagdo modificada e outras
que couberem).



80

9. REAGOES ADVERSAS

As reacdes adversas ndo sdo comuns, entretanto, incluem efeitos
gastrointestinais leves como azia, diarreia e irritacdo da boca (12).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagbes em
Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www. , OU para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal. (incluindo no espaco o enderecgo
eletrénico atualizado do NOTIVISA).

10. SUPERDOSE

O tratamento da superdose é importante, principalmente para criangas e
idosos, devendo ser acompanhado com grandes quantidades de agua (1, 13).
Em caso de superdosagem, suspender a medicacao imediatamente. Recomenda-
se tratamento de suporte sintomatico pelas medidas habituais de apoio e controle
das funcdes vitais.

“Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagées sobre como proceder.”

PARTE Ill - DIZERES LEGAIS

Informar a sigla “MS” mais o numero de registro no Ministério da Saude conforme
publicado em Diario Oficial da Unido (D.O.U.), sendo necessarios os 9 (nove)
digitos iniciais.

Informar o nome, nimero de inscricdo e sigla do Conselho Regional de Farmacia
do responséavel técnico da empresa titular do registro.

Informar o nome e endereco da empresa titular do registro no Brasil. Informar o
numero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro.
Inserir a expressao “Industria Brasileira”, quando aplicavel.

Informar o telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC), de
responsabilidade da empresa titular do registro.

Informar o nome e endereco da empresa fabricante, quando esta diferir da
empresa titular do registro, citando a cidade e o estado precedidos pela frase
“Fabricado por:” e inserindo a frase “Registrado por:” antes dos dados da
detentora do registro.

Informar o nome e endereco da empresa fabricante, quando o medicamento for
importado, citando a cidade e o pais precedidos pela frase “Fabricado por”’ e
inserindo a frase “Importado por:” antes dos dados da empresa titular do registro.
Infformar o nome e endereco da empresa responsavel pela embalagem do
medicamento, quando esta diferir da empresa titular do registro ou fabricante,
citando a cidade e o estado ou, se estrangeira, a cidade e o pais, precedidos pela
frase “Embalado por:” e inserindo a frase “Registrado por:” ou “Importando por:”,
conforme o caso, antes dos dados da empresa titular do registro.

Informar, se descrito na embalagem do medicamento, o0 nome e endereco da
empresa responsavel pela comercializa¢cdo do medicamento, citando a cidade e o
estado precedidos pela frase “Comercializado por” e incluindo a frase “Registrado
por:” antes dos dados da detentora do registro.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure
orientacdo médica.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em
(dia/més/ano) (informando a data de publicacdo da respectiva Bula Padrdo no
Bulario Eletrénico com a qual a bula foi harmonizada e/ou atualizada).

Incluir simbolo da reciclagem de papel.
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4.4 MONITORAMENTO DE PROPAGANDA EM REVISTAS POPULARES

Durante o periodo entre agosto de 2010 e dezembro de 2011, foram
adquiridas 270 edicdes de 10 publicagBes direcionadas ao publico feminino. Os
aspectos referentes a cada uma das publicacdes avaliadas s&o apresentadas no
Quadro 8.

Inicialmente, essa parte do trabalho seria realizada com espécies presentes
na Renisus, entretanto, so foi encontrada uma propaganda e, como o projeto ja se
encontrava em andamento, foi feita a op¢do por monitorar pecas publicitarias e
informacdes veiculadas em revistas populares relacionadas a plantas medicinais,
medicamentos fitoterapicos e suplementos alimentares que contivessem espécies

vegetais.

Quadro 8 - Caracteristicas das publicac6es avaliadas no periodo de agosto de 2010 a
dezembro 2011

Publicacéo Frequéncia | Média de paginas por edigcéo NL’Jm.ero de edigoes
avaliadas
Ana Maria semanal 47 27
Conta Mais semanal 82 29
Malu semanal 42 36
Maxima mensal 86 15
Minha Novela | semanal 52 31
Sou mais eu semanal 43 29
Tititi semanal 45 32
Tua semanal 34 31
UMA mensal 161 12
Viva semanal 41 28
Total 270

Cada edicao foi examinada quanto a presenca ou nao de pecas publicitarias
referentes a plantas medicinais e fitoterapicos. Em todas as edi¢cdes avaliadas,
somente 3 (1,1 %) pecas publicitarias referiam-se a medicamentos fitoterapicos.
Adicionalmente, foi observada a veiculacdo de pecas publicitarias referentes a

alimentos e/ou suplementos alimentares contendo plantas medicinais. Das 270
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edicbes avaliadas, somente em 28 (10,4%) foram encontradas pecas publicitarias
relativas a plantas medicinais, fitoterapicos, alimentos ou suplementos.

Esse resultado pode ser um indicativo do estrato da populacdo que utiliza o
medicamento fitoterapico e da situacdo atual do mercado de medicamentos
fitoterapicos no Brasil: com a evolugdo da regulamentacdo dos medicamentos
fitoterapicos observada nos Ultimos anos, as exigéncias para o registro desses
produtos fizeram com que o setor regulado investisse mais para adequar o parque
industrial e tal investimento refletiu no custo desses medicamentos, que foi,
consequentemente, repassado ao consumidor. Assim, considerando que as
publicacdes avaliadas sao dirigidas ao leitor de menor poder aquisitivo, o qual,
muitas vezes com excec¢ao daqueles financiados pelo SUS (73), ndo tem acesso aos
medicamentos fitoterapicos, ndo ha interesse em investir na publicidade de tais

produtos nessa categoria de veiculo de informacéo.

4.4.1: Quanto as Pecas Publicitarias:

Das publicacdes avaliadas, 28 edi¢bes veicularam, no periodo de agosto de
2010 a dezembro de 2011, pecas publicitarias referentes a plantas medicinais e/ou
medicamentos fitoterdpicos, correspondentes a 16 diferentes produtos (Quadro 9).
Em edi¢des avaliadas de cinco publica¢des (Ana Maria, Minha Novela, Sou Mais Eu,
UMA e Viva) ndo foi encontrada citacdo ou peca publicitaria referente a plantas
medicinais, medicamentos fitoterapicos e alimentos.

O produto alimenticio Redux San foi o0 mais frequentemente anunciado, tendo

sido veiculado em 11 publicacdes.
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Quadro 9 - Avaliacdo de pecas publicitarias referentes a plantas medicinais e/ou fitoterapicos, no periodo de agosto de 2010 a dezembro 2011,
a luz da RDC 96/08 e RDC 23/09 e DL986/69

Publicacéo Citacbes
Produto Espécie medicinal citada

Conta Mais | Redux San® Plantago psyllium 3
Cartamo 3
Alho Allium sativum 1

Malu Lipofim® Camelia sinensis e Hibiscus sp 1
Lipomax® 1
Redux San® 4
Novarrutina® Aesculus hippocastanum 1
Ché branco 1

Méaxima Alcachofra® Cynara scolymus 2
Perfume rejuvenescedor 1
Antistax® Vitis vinifera 1

Tititi liposhake 1
Fenogrego Trigonella foenum-graecum 1

Tua Redux san® 4
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4.4.2 Avaliagcdo das Pecas Publicitarias Quanto a Conformidade

A andlise das pecas publicitarias a luz da RDC 96/08 e da RDC 23/09
mostrou que todas as publica¢cdes estavam parcialmente conformes, ou seja, alguns
aspectos da pec¢a seguiam a norma, outros nao.

As pecas publicitarias das publicagdes avaliadas sdo comentadas a seguir:

4.4.2.1 Novarrutina® (contém Aesculus hippocastanum L)

-7 Contra a dor, queimacao

. _sensacdo de pesoe
cansaco nas pernas
causadas pelas varizes

Aesculus hippocastanum

NOVARRUTINA

NOVARRUTINA foicomes NOVARRUTIN/

& i : » o A
t,a -~ N UNDDS 51y y o
ZURITA * ZURITA ZURITA

NOVARRUTINA pode ser encontrada nas melhores farmécias e drogarias ‘.

nas versdes: gotas e comprimidos {caixas com 30 e 42 comprimidos) / P

RRUTINA COMPRIMIDOS E GOTAS SAO MEDICAMENTOS. SEU USO PODE TRAZER RISCOS. \1
ggXéURE 0 M%DI(O EO FARMA(EUTI(O LEIA A BULA. 5ot os vl 0 w0 DEVERA Simﬂsumm ZURIT

NOVARRUTINA de 10 anos, lactagdo. RegM$ 101740027

Figura 2- Propaganda de medicamento contendo Aesculus hippocastanum (74)

Com base na RDC 96/08 e na RDC 23/09, foram feitas as seguintes
observacoes:
Nessa peca publicitaria é possivel perceber que o nome comercial, 0 nome da

substancia ativa e o numero de registro estdo presentes, bem como as indicagfes e
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a adverténcia “Se persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado’,

estando em conformidade com a norma vigente como mostrado no Quadro 10.

Quadro 10 — Itens obrigatorios para a veiculacdo de propagandas de medicamentos isentos
de prescri¢cdo, conforme preconizado na RDC 96/08 para Novarrutina®

CONFORME | NAO CONFORME
Nome comercial do medicamento, X
Nome da substancia ativa de acordo com a DCB e,
na sua falta, a DCI ou nomenclatura boténica, que X
devera ter, no minimo, 50% do tamanho do nome
comercial
Numero de registro na Anvisa, contemplando, no X
minimo, nove digitos,
Presenca de indicacdes de uso X
Presenca da data de impressdo das pecas X
publicitarias
Presenca da frase “SE PERSISTIREM OS
SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER X
CONSULTADO”

O mesmo ocorreu com as alegacfes presentes na peca publicitaria referentes
a acdo do medicamento, indicacfes, posologia, modo de usar, reacbes adversas,
eficacia, seguranca, qualidade e demais -caracteristicas do medicamento,
compativeis com as informacgdes registradas na Anvisa.

Entre as irregularidades apresentadas nessa peca, € possivel observar que a
imagem de pernas saudaveis de uma modelo pode induzir ao uso abusivo do
medicamento e dar a falsa impresséo de que, administrando-se o medicamento, ter-

se-ao pernas belas, contrariando os artigos 14 e item V do artigo 26 da RDC 96/08:

Artigo 14 “ A propaganda ou publicidade de medicamentos n&o
pode utilizar de designacdes, simbolos ou outras representacfes gréficas,
ou quaisquer indicagbes que possam tornar a informacéo falsa, equivoco,
erro efou confusdo a verdadeira natureza, composi¢cdo, procedéncia,
qualidade, forma de uso, finalidade e/ou caracteristicas do produto.

Item V do artigo 26: Na propaganda de medicamentos isentos de
prescrigdo é vedado:

V — usar de linguagem direta ou indireta relacionando o uso de
medicamento ao desempenho fisico, intelectual, emocional, sexual ou a
beleza de uma pessoa, exceto quando forem propriedades aprovadas na

Anvisa.
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A peca publicitaria foi analisada a luz dos elementos considerados

proibidos pela RDC 96/08, conforme apresentado no Quadro 11.

Quadro 11 - Itens proibidos na veiculacdo de propagandas de medicamentos isentos de

prescricdo conforme a RDC 96/08 para Novarrutina®

CONFORME

NAO CONFORME

Usar expressbes tais como: "Demonstrado em
ensaios clinicos", "Comprovado cientificamente”

X

Sugerir que o medicamento € a Unica alternativa
de tratamento, fazendo crer que sédo supérfluos os
habitos de vida saudaveis e/ou a consulta ao
médico

Apresentar nome, imagem e/ou voz de pessoa
leiga  em medicina ou farmacia, cujas
caracteristicas sejam facilmente reconhecidas pelo
publico em razdo de sua celebridade, afirmando
ou sugerindo que utiliza o medicamento ou
recomendando o0 seu uso

Usar de linguagem direta ou indireta relacionando
0 uso de medicamento a excessos etilicos ou
gastronbmicos

Usar de linguagem direta ou indireta relacionando
o uso de medicamento ao desempenho fisico,
intelectual, emocional, sexual ou a beleza de uma
pessoa, exceto quando forem propriedades
aprovadas pela Anvisa

Apresentar de forma abusiva, enganosa ou
assustadora, representacbes  visuais das
alteracbes do corpo humano causadas por
doencgas ou lesdes

Incluir mensagens, simbolos e imagens de
qualquer natureza dirigidas a criancas ou
adolescentes, conforme classificacdo do Estatuto
da Crianca e do Adolescente
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4.4.2.2 Alcachofra® (contém Cynara scolymus L.)

Vocé hepatobiliarmente com tudo em cima.
Quer dizer: levinha...

Alcachofra

TR ~ Alcachofra
\ m ﬁm scolymus!luv mg

e

Alcachofra facﬂrta a d

- amigatolevinha.com.br -
também| ALCACHOFRA E UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER RISCOS.
S af?, CINDISPIITITY VAN | PROCURE O MEDICO E O FARMACEUTICO. LEIA A BULA.

Assista nosso comercial de TV na interet. Reg.Ms: 1.3764.0116 = Indicacdo: Auxilia a digestdo das gorduras - SAC * Servico de Atendimento ao consumidor - 0800 026 23 95 * Outubro/2010

Figura 3 — Propaganda do medicamento Alcachofra® (Cynara scolymus L.) (75)

E possivel perceber que o nome comercial, 0 nome da substancia ativa e o
namero de registro estdo presentes, assim como as indicacdes terapéuticas e a

adverténcia “Se persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado” conforme
Quadro 12.
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Quadro 12 - Itens obrigatérios para a veiculacdo de propagandas de medicamentos isentos
de prescricao, conforme preconizado na RDC 96/08 da Alcachofra®

A adverténcia: “A alcachofra € um medicamento. Seu uso pode trazer riscos.

Procure o médico e o farmacéutico. Leia a bula”, também estd presente, em

CONFORME | NAO CONFORME

Nome comercial do medicamento X

Nome da substancia ativa de acordo com a DCB e, X
na sua falta, a DCI ou nomenclatura boténica, que
devera ter, no minimo, 50% do tamanho do nome
comercial

Numero de registro na Anvisa, contemplando, no X
minimo, nove digitos

Presenca de indicacdes de uso X
Presenca da data de impressdo das pecgas X
publicitéarias

Presenca da frase “SE PERSISTIREM OS X
SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER
CONSULTADO”

conformidade com a RDC 96/08.

Todas as alegacdes presentes na peca publicitaria referentes a acdo do
medicamento, indicacbes, posologia, modo de usar, reacfes adversas, eficacia,
seguranca, qualidade e demais caracteristicas do medicamento sdo compativeis
com as informacdes registradas na Anvisa.

No entanto, a propaganda apresenta algumas nao conformidades, de acordo
com o Quadro 13:

A frase “Vocé hepatobiliarmente com tudo em cima. Quer dizer: levinha”, ou
seja, a alegacao de que o usuario(a) se torna leve ao consumir o medicamento, e a
imagem de modelos, podem induzir a erro e a um maior consumo do medicamento,
contrariando os artigos 14 e item V do artigo 26 da RDC 96/08, da mesma maneira

que a peca publicitaria analisada no item 4.3.3.1
Art. 14 A PROPAGANDA ou publicidade de medicamentos néo
pode utilizar designagfes, simbolos, figuras ou outras representacoes
graficas, ou quaisquer indicagdes que possam tornar a informacéo falsa,
incorreta, ou que possibilitem interpretacdo falsa, equivoco, erro e/ou
confusdo em relacdo a verdadeira natureza, composi¢cdo, procedéncia,

gualidade, forma de uso, finalidade e/ou caracteristicas do produto.
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Art. 26 Na PROPAGANDA ou publicidade de medicamentos isentos
de prescricao é vedado:

V - usar de linguagem direta ou indireta relacionando o uso de
medicamento ao desempenho fisico, intelectual, emocional, sexual ou a
beleza de uma pessoa, exceto quando forem propriedades aprovadas pela

Anvisa;

Quadro 13 - Itens proibidos na veiculacdo de propagandas de medicamentos isentos de
prescricdo conforme a RDC 96/08 da Alcachofra®

CONFORME NAO CONFORME

Usar expressbes tais como: "Demonstrado em
ensaios clinicos", "Comprovado cientificamente"

Sugerir que o medicamento € a Unica alternativa de
tratamento, fazendo crer que sdo supérfluos os
habitos de vida saudaveis e/ou a consulta ao
médico

Apresentar nome, imagem e/ou voz de pessoa leiga
em medicina ou farmacia, cujas caracteristicas
sejam facilmente reconhecidas pelo publico em
razdo de sua celebridade, afirmando ou sugerindo
que utiliza o medicamento ou recomendando o seu
uso

Usar de linguagem direta ou indireta relacionando o
uso de medicamento a excessos etilicos ou X
gastronémicos

Usar de linguagem direta ou indireta relacionando o
uso de medicamento ao desempenho fisico,
intelectual, emocional, sexual ou a beleza de uma X
pessoa, exceto quando forem propriedades
aprovadas pela Anvisa

Apresentar de forma abusiva, enganosa ou
assustadora, representagdes visuais das alteracoes X
do corpo humano causadas por doengas ou lesdes

Incluir mensagens, simbolos e imagens de qualquer
natureza dirigidas a criangas ou adolescentes,
conforme classificacdo do Estatuto da Crianca e do
Adolescente
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4.4.2.3 Antistax® (contém Vitis vinifera)

Chega de
pernas doloridas
e com varizes.

Pernas cansadas, inchadas, pesadas e doloridas.
Vocé pode até achar tudo isso normal depois de um
dia cheio de trabalho, mas o que talvez vocé nao
saiba € que esses sintomas podem ser varizes.

BORGHIERH

Cerca de 30% da populagao sofre com esse
problema. Permanecer em pé ou sentado por longos
periodos, a falta de exercicios fisicos regulares
e fatores genéticos e hormonais sdo algumas das
principais causas desses sintomas. Mas somente
tomar remédio para a dor ndo € o suficiente, o mais
adequado é um tratamento especifico, capaz de \
aliviar a sensagao de peso, o inchago, e melhorar o

fluxo sanguineo das pernas. o

Antistax € o especialista na salde e bem-estar |
das suas pernas. E um medicamento fitoterapico
a base Vitis vinifera, extraido das folhas da videira N

de uva vermelha, rico em flavonéides que agem no ~
fortalecimento das veias das pernas.

Sucesso em 20 paises’, Antistax possui eficacia
comprovada através de estudos cientificos?® no alivio 8
dos sintomas das varizes. Com apenas uma dose ao
dia ja € possivel perceber os resultados?® em poucas
semanas.

Com Antistax, ter pemas mais saudaveis ficou mais facil.

3
3
g
3
§

DO NAS PERNAS £ SavTOmAS OF vaRzes ) 00t Dasix
o compnmidos
1 reveslidos

o
s 30compr|m|dos
e revestidos

O especialista nasaude das pemas.

1) 20 paises: Russia. Alemanha, Suica. Austria, México. Finlandia, Italia, Franca, Africa do Sul. Eslovaquia. Portugal, Grécia. Inglaterra, Espanha, Turquia, Coreia do Sul. Republica Tcheca. Ardbia Saudita, Holanda e
Belgica. 2) Kiesewetter H, Koscielny J, Kalus U, Vix M, Peil H, Petrini O, Toor BSJ van. De Mey C. Efficacy of orally administered extract of red vine leaves AS 195 (folia vitis viniferae) in chronic venous insufficiency (stages
I-ll). A randomized. double-blind, placebo-controlled trial. Arzneim Forsch/Drug Res 000:50(2):109-117. 3) Kalus U, Koscielny J. Grigorov A, Schaefer E, Peil H, Kiesewetter H. Improvement of cutaneous microcirculation
and oxygen supply in patients with chronic venous insufficiency by orally administered extract of red vine leaves AS 195: a randomised, double-blind placebo-controlled, crossover study. Drugs Res Dev 2004:5(2):63-71

Indicagdes: dor nas pemas, dor varicosa, sintomas de varizes (inchago, peso, cansago, sensaco de tensio e dores das pemas a varizes. dores apos esclerterapia venosa. Contraindicagdes
2m pacientes com hipersensibilidade o extrato e Vitis vinfera ou a qualquer um dos componentes da formuta. MS 1.0367.0163

[SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. |

Age2010

Figura 4 — Propaganda do medicamento Vitis vinifera (76)
E possivel perceber que o nome comercial, 0 nome da substancia ativa e o
namero de registro estdo presentes, bem como as indicagdes e a adverténcia “Se

persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado” conforme Quadro 14.
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Todas as alegacdes presentes na peca publicitaria referentes a acdo do
medicamento, indicacbes, posologia, modo de usar, reacdes adversas, eficécia,
seguranca, qualidade e demais caracteristicas do medicamento sdo compativeis

com as informacdes registradas na Anvisa.

Quadro 14 - Itens obrigatérios para a veiculacdo de propagandas de medicamentos isentos
de prescricao, conforme preconizado ha RDC 96/08 do Antistax®

A peca publicitaria faz mencédo a quantidade de paises onde o medicamento &
comercializado e/ou fabricado. De acordo com o artigo 99 inciso VII, essa

informacao é permitida, desde que os paises citados sejam identificados na peca:
Art. 9° E permitido na PROPAGANDA ou publicidade de

medicamentos:

CONFORME | NAO CONFORME
Nome comercial do medicamento, quando houver X
Nome da substancia ativa de acordo com a DCB e,
na sua falta, a DCI ou nomenclatura botanica, que X
devera ter, no minimo, 50% do tamanho do nome
comercial
Numero de registro na Anvisa, contemplando, no
minimo, nove digitos, com excecdo das pecas X
publicitarias veiculadas em radio
Presenca das indicacbes X
Presenca da data de impressdo das pecgas X
publicitarias
Presenca da frase “SE PERSISTIREM OS
SINTOMAS, 0] MEDICO DEVERA SER X
CONSULTADO”

VII - fazer mencao a quantidade de paises onde o medicamento é
comercializado e/ou fabricado, desde que os paises sejam identificados na

peca publicitaria.

As nao conformidades observadas foram: -a adverténcia: “Antistax é um
medicamento. Seu uso pode trazer riscos. Procure o médico e o farmacéutico. Leia
a bula”, ndo esta presente, configurando infracdo sanitaria conforme o artigo 23,
paragrafo unico da RDC 96/08:
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Art. 23 A PROPAGANDA ou publicidade de medicamentos isentos
de prescricdo médica deve, também, veicular adverténcia relacionada a
substancia ativa do medicamento, conforme tabela do anexo |l

Paragrafo Unico. No caso de nao ser contemplada alguma
substancia ativa ou associacao na tabela do anexo Ill, a PROPAGANDA ou
publicidade deve veicular a seguinte adverténcia: (home comercial do
medicamento ou, no caso dos medicamentos genéricos, a substancia ativa)
E UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER RISCOS. PROCURE O
MEDICO E O FARMACEUTICO. LEIA A BULA.

A frase "especialista na saude das pernas” pode sugerir que o0 medicamento &

a Unica alternativa de tratamento, sendo vedada a sua inclusédo, de acordo com o
artigo 26, inciso Il da RDC 96/08.

Art. 26 Na PROPAGANDA ou publicidade de medicamentos isentos

de prescricao é vedado:
Il - sugerir que o medicamento é a Unica alternativa de tratamento,
fazendo crer que séo supérfluos os habitos de vida saudaveis e/ou a

consulta ao médico;

A utilizacdo de uma modelo na peca pode induzir a erro, contrariando 0s

artigos 14 e item V do artigo 26 da RDC 96/08 ,conforme Quadro 15.

Art. 14 A PROPAGANDA ou publicidade de medicamentos néo
pode utilizar designac¢des, simbolos, figuras ou outras representacdes
gréficas, ou quaisquer indicacbes que possam tornar a informacédo falsa,
incorreta, ou que possibilitem interpretacdo falsa, equivoco, erro e/ou
confusdo em relacdo a verdadeira natureza, composi¢do, procedéncia,
qualidade, forma de uso, finalidade e/ou caracteristicas do produto.

Art. 26 Na PROPAGANDA ou publicidade de medicamentos isentos
de prescricao é vedado:

V - usar de linguagem direta ou indireta relacionando o uso de
medicamento ao desempenho fisico, intelectual, emocional, sexual ou a
beleza de uma pessoa, exceto quando forem propriedades aprovadas pela

Anvisa;
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Quadro 15 - Itens proibidos na veiculagdo de propagandas de medicamentos isentos de

prescricdo conforme a RDC 96/08 do Antistax®

CONFORME

NAO CONFORME

Usar expressfes tais como: "Demonstrado em

non

ensaios clinicos", "Comprovado cientificamente”

X

Sugerir que 0 medicamento € a Unica alternativa
de tratamento, fazendo crer que séo supérfluos os
hébitos de vida saudaveis e/ou a consulta ao
médico

Apresentar nome, imagem e/ou voz de pessoa
leiga em medicina ou farmacia, cujas
caracteristicas sejam facilmente reconhecidas pelo
publico em razdo de sua celebridade, afirmando
ou sugerindo que utiliza o medicamento ou
recomendando o0 seu uso

Usar de linguagem direta ou indireta relacionando
0 uso de medicamento a excessos etilicos ou
gastronémicos

Usar de linguagem direta ou indireta relacionando
0 uso de medicamento ao desempenho fisico,
intelectual, emocional, sexual ou a beleza de uma
pessoa, exceto quando forem propriedades
aprovadas pela Anvisa

Apresentar de forma abusiva, enganosa ou
assustadora representacdes visuais das
alteragcbes do corpo humano causadas por
doencas ou lesdes

Incluir mensagens, simbolos e imagens de
gualquer natureza dirigidas a criancas ou
adolescentes, conforme classificagdo do Estatuto
da Crianga e do Adolescente

Quanto a produtos registrados como alimentos, foram avaliadas as seguintes

pecas publicitarias:




4.4.2.4 Redux-san (contém Plantago psyllium)

"Eu pesava 81 Kg,
agora estou com 70 Kg"

Como.visto
pela TV.

Antes

Maria da P. F. do Nascimento — 64 anos - Eliminou 11 quilos com Redux-San

Rdib.San "Eu pesava 81 quilos e agora eu estou com 70.

Perdi 11 quilos em 30 dias.

Me pesei na balanga do médico e ele disse assim:

-Puxa, vocé perdeu muito peso, o que foi que aconteceu?
Aieudissepraele:

-Estou tomando Redux-San.

Estou sentindo que fiquei mais nova uns 30 anos.

Eu aconselho a qualquer pessoa que esteja com o problema
que eu tive, que tome o Redux-San, que vai ver resultado.”

Depoisis

Y

y IO
30idi
L

Depoimento pessoal. Os resultados podem variar de pessoa para pessoa.

Redux-San € uma linha
fantastica, com 2
versoes: Frasco com 120
capsulas (Reducao da
Absorg¢édo de Gordura) e a
versdo Diet (Redugéo de
Peso). Redux-San é um
aliado poderoso para
absorver a gordura dos
alimentos ingeridos e
reduzir seu peso de
verdade, porque a sua
composicao possui com-
ponentes cientifi-
camente comprovados. E
‘uma formulagdo muito
moderna, um novo
conceito de redugao de
peso.

Perca peso agora,
emagreca de verdade
com um produto de
verdade. Estes produtos
gja' tém comprovagao de

resultados, passaram por
uma bateria de testes
antes de serem re-
gistrados junto aos
orgdos competentes e
s80 um sucesso, porque
ja estdao emagrecendo
pessoas em todo o Brasil.
Se vocé preferir, antes de
ligar e adquirir, pergunte
para seu médico sobre
Redux-san e veja o0 que
ele diz destes produtos.
Como o laboratlério pre-
cisa ter um controle
maior sobre a venda
destes produtos, Redux-
San sO0 € vendido pelo
telefone do laboratério.
Ligue para saber mais
sobre Redux-san e
descubra o que este
redutor dei peso pode
fazer pela suavida.

=
Qual a garantia destes produtos?

As Formulas das duas versoes de Redux-San foram submetidas a
analises para obtengao de registros junto @ ANVISA, orgdo do Ministério
da Sadde, para validacao dos produtos, que foram devidamente
registrados separadamente nas categorias:

- Alimento para REDUGAO DE PESO por substituicao da refeigoes Registro
N° 6.2575.0036

- Auxiliar na REDUCAO DA ABSORCAO DE GORDURA Registro N° 6.2575.0032

Isso demonstra a qualidade destes produtos e a garantia de que vocé
esta adquirindo um produto seguro.

Autiar na Red

Canal direto com o laboratdério Atendimento de
Adquira 2 frascos e ganhe 0 3° e anen o soney

Rio de laneiro

3526 4909 =39, 3071 4909

Salvador Porto Alegre

| ,3025 4909 4001 4909 4001 4909

Figura 5 — Propaganda de alimento contendo Plantago psyllium (77)
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A peca publicitéria apresenta a marca do alimento e o numero de registro na

Anvisa, em conformidade com o capitulo Ill do DL 986/69. Todavia, apresenta as

seguintes irregularidades:
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-auséncia do nome do fabricante, informagé&o exigida conforme o Decreto-Lei
986/1969.

Art. 11 - Os rétulos deverdo mencionar em caracteres perfeitamente
legiveis:

[Il - nome do fabricante ou produtor;

Art. 23 - As disposi¢Ges deste Capitulo se aplicam aos textos e
matérias de propaganda de alimentos qualquer que seja o veiculo utilizado

para sua divulgacao.

-utilizacdo da frase “cientificamente comprovado”, que pode induzir ao
entendimento da existéncia de uma indicacdo especial de qualidade, conforme art.
12 do DL 986/69.

“Art.12. Nao poderao mencionar indicagdes especiais de qualidade,
nem trazer mencdes, figuras ou desenhos que possibilitem falsa
interpretacdo ou que induzam o consumidor a erro ou engano quanto a sua

origem, natureza ou composig¢ao.”

-figuras que remetem a um emagrecimento decorrente do uso do produto,

Y

podendo induzir a atribuicdo de qualidades superiores aquelas que o produto
realmente possui, em desacordo com o artigo 21 do DL 986/69, que diz:

“Nao poderdo constar denominacbes, designagcdes, nomes
geogréficos, simbolos, figuras, desenhos ou indicacdes que possibilitem
interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia,
natureza, composicdo ou qualidade do alimento, ou que lhe atribuam
gualidades ou caracteristicas nutritivas superiores aquelas que realmente

possuem”.



4.4.2.5 Cartamo (contém Carthamus tinctorius L.)

Rercalpesofganheler

Oleo de Cartamo
com vitamina E

Erascosicomy80lcapsulasy
maisleconomialparal

E e e o

| Oleo de Cartamo ¢ um anti-oxidante

que possui propriedades que podem

gordurag,
besidade.

al A
atur i o metabolismo dag
ssim, NO controle dg g

Figura 6 — Propaganda de alimento contendo 6leo de cartamo (78)
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Essa peca apresenta a marca do alimento, o nUmero de registro na Anvisa, 0
namero de capsulas constantes no produto e o nome do fabricante, conforme
Decreto-Lei 986/69.

Quanto as ndo conformidades, foram observados os seguites itens:

- utilizagdo de fotos de modelos que podem induzir ao consumo, em
desacordo com o artigo 21 do DL 986/69.

“Nao poderdo constar denominacdes, designacbes, nomes

geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou indicacBes que possibilitem
interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia,
natureza, composicdo ou qualidade do alimento, ou que l|he atribuam
gualidades ou caracteristicas nutritivas superiores aquelas que realmente

possuem”.

- alusdo a uma indicagao especial de qualidade (“indispensavel para...”) que

pode induzir o consumidor a erro, conforme o art. 12 do DL 986/69.
Art.12. Ndo poderdo mencionar indicagbes especiais de qualidade,
nem trazer mencdes, figuras ou desenhos que possibilitem falsa
interpretacdo ou que induzam o consumidor a erro ou engano quanto a sua

origem, natureza ou composi¢ao.”
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4.4.2.6 LipoFim (contém Camelia sinensis e Hibiscus sp)

* Seu corpo
* e o melhor lugar do mundo.
Cuide-se.

Entre em forma o
combinando os produtos
da linha Lipofim com hdbitos
de vida sauddveis e dé mais qualidade
d sua vida. Experimente!

+ Lipofim 700 %
* Lipofim 1000 B N vorld ‘ i
+ Fibras . N " | G k\ ‘v j

* Coldgeno - : y /
- Anticelulitico BIEONATUS
+ Chd Verde / Vermelho / Branco / Hibisco £

SAC: 0800-171100 l -

www.bionatus.com.br

* Shake Diet Morango / Chocolate / Baunilha

“Upofim 700 MS. 6.2915.0002, importorte: pessoas alirgcss o pesres e crustdceas des
habeos »

Upofn 1000
devem ewtor 0 consumo deste produta, seu consumo deve estar assocado o ) Py
BounshaChocoine: M. 6.2077.0033. Lipofim Shake Moronge: M. 6207700 A venda nas melhores farmdcias e supermercados.
strotvas. 2

Figura 7 — Propaganda de alimento contendo Camelia sinensis e Hibiscus sp
(79)
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As espécies C. sinensis e Hibiscus sp podem ser encontradas em produtos
com registros na Anvisa tanto como alimento quanto como medicamento fitoterapico.

A peca publicitaria analisada apresenta a marca do alimento, nimero de
registro na Anvisa e nome do fabricante, em conformidade com o capitulo 11l do DL
986/69.

As nao conformidades observadas foram:

-auséncia do peso do produto, em desacordo com o Decreto-Lei 986/69,
artigo 11, inciso VIII.

Art. 11 - Os rotulos deverdo mencionar em caracteres perfeitamente
legiveis:

VIII - 0 peso ou o volume liquido;

Art. 23 - As disposi¢cdes deste Capitulo se aplicam aos textos e
matérias de propaganda de alimentos, qualquer que seja o veiculo utilizado

para sua divulgacéo.

-utilizacao de fotos de modelos, o que pode induzir ao consumo, de acordo
com artigo 21 do DL 986/69.

“Nao poderdo constar denominacdes, designacbes, nomes

geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou indicagbes que possibilitem
interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia,
natureza, composicdo ou qualidade do alimento, ou que |he atribuam
gualidades ou caracteristicas nutritivas superiores aquelas que realmente

possuem”.

-alusdo a uma indicacdo especial de qualidade, o que pode induzir o

consumidor a erro, conforme o art. 12 do DL 986/69.
Art.12. Nao poderdo mencionar indicacdes especiais de qualidade,
nem trazer mencdes, figuras ou desenhos que possibilitem falsa
interpretacdo ou que induzam o consumidor a erro ou engano quanto a sua

origem, natureza ou composi¢ao.”

Apesar do trabalho realizado pelo Projeto de Monitoracdo de
Propagandas e Publicidade, ainda é possivel observar que as empresas valem-se
da potencial impunidade para ndo se adequar totalmente a legislacdo, o que
configura infragdo sanitaria e leva a danos irreparaveis a populagdo. E possivel

perceber que apenas 10,4% das revistas avaliadas veicularam propaganda de
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medicamento fitoterapico ou alimento que contivesse plantas medicinais em sua
composicao.

As exigéncias rigidas para o registro de medicamentos fitoterapicos refletem
no numero de empresas produtoras de pequeno porte. Conforme levantamento
recente, apenas 16,3% das empresas detentoras de registro de medicamentos
fitoterapicos estédo entre as classificadas como de pequeno porte, mostrando que um
expressivo numero dessa categoria saiu do mercado ou parou de produzir
fitoterapicos. Para a saude publica tal fato pode ser visto com prejudicial, visto que

tais empresas teoricamente poderiam fornecer a populacdo medicamentos com

menor custo (80).
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5 CONCLUSAO

O uso racional de medicamentos vem sendo discutido ao longo dos anos com
a finalidade de proteger a saude da populacdo contra o uso indiscriminado e
inadequado desse arsenal terapéutico. Uma ferramenta de extrema importancia para
a garantia do uso racional € a propagacao eficiente de informacédo de qualidade para
0 usuario e o prescritor. Nesse contexto, as bulas representam uma das principais
fontes de informacdo. Contudo, usuérios de medicamentos estdo expostos a
informacBes por intermédio de diferentes meios de comunicacdo, muitas vezes
utilizando estratégias questionaveis se considerado o tipo de produto. As estratégias
sdo variadas, indo de pecas publicitarias em jornais e revistas, programas de
entrevistas, programas de auditério, programas de radio etc., até propaganda
inserida casualmente, espontaneamente no contexto de filmes, telenovelas,

Propaganda de medicamentos existe ha longo tempo e irregularidades na
publicidade de medicamentos s&o pesquisadas e encontradas em todo o mundo,
mostrando que é necessario que se tenha uma regulamentacéo forte, harmonizada
e que seja acompanhada de mecanismos de fiscaliza¢do robustos que promovam o
seu cumprimento (71). No campo da salde, a discussdo sobre a publicidade é
insuficiente quando baseada apenas na analise comercial do produto, especialmente
por envolver area que afeta a salde humana.

Sao grandes 0s riscos e graves 0s problemas causados pela ma qualidade da
propaganda, tanto em termos sanitarios quanto econémicos. E, portanto, essencial
gue esse tema seja discutido nas e pelas universidades. Nesse sentido, a
preocupacao com a qualidade da informacgédo sobre medicamentos deve fazer parte
do cotidiano de profissionais de saude e dos consumidores.

O presente trabalho permitiu constatar que, embora algumas mudancas legais
tenham ocorrido nos dltimos anos, continuam sendo detectadas irregularidades na
veiculacdo de pecas publicitarias relacionadas a plantas medicinais, fitoterapicos e
suplementos alimentares, influenciando direta ou indiretamente o consumo de
medicamentos e, principalmente, induzindo a automedicacdo. Apesar da evolugéo
proporcionada pela RDC 96/08 e da intensificacdo das acdes fiscalizadoras da

Anvisa, € indispensavel que novas medidas concretas sejam tomadas.
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A correta informagdo oferecida aos prescritores e aos usuarios do
medicamento fitoterapico, bem como a propaganda desses produtos ndo podem
prescindir de um controle absolutamente rigoroso.

As propostas de padronizacdo das informacdes de bula presentes neste
trabalho tém o intuito de estabelecer um efeito direto na salude publica e beneficios
para a populacao, facilitando o acesso a essas informac¢des aos usuarios e a todos
os entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Além disso, outros efeitos sdo resultantes da harmonizacao das informacdes:
no ambito do registro: pode promover a reducao do tempo de analise técnica para o
registro de medicamentos, reducdo de possiveis diferencas de avaliacdo técnica
para produtos semelhantes (variacdo de visdo e analise entre os especialistas), o
que favorece o setor regulado com economia de tempo para o lancamento do
produto no mercado.

Neste trabalho é ressaltado o perigo que subjaz a veiculagdo de publicidades
e bulas enganosas e abusivas de medicamentos, podendo acarretar vultosos danos
a populacdo. A importancia desses produtos de origem natural para o mercado e
para a saude publica é fato incontestavel e seu uso é estimulado na PNPIC e
PNPMF. Assim, a harmonizacdo das informacfes disponiveis para a populacdo e
profissionais de saude auxiliara o prescritor nas decisfes quanto a opc¢ao terapéutica
e ao usuario do medicamento, que terd acesso a informacdes claras e acuradas.

As bulas padronizadas nesta dissertacdo passardo pela analise de uma
Camara Técnica de Medicamentos Fitoterapicos, composta por académicos
especialistas na éarea, e posteriormente por uma consulta publica, na qual a

populacao e o setor regulado poderédo colaborar com o resultado final do trabalho.
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ANEXO A — Modelo de bula padrédo conforme RDC 47/09

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Citar o nome comercial ou marca do medicamento.

Nomenclatura botanica oficial:
Nomenclatura popular:
Familia:

Parte da planta utilizada:

APRESENTACOES

Citar apresentacfes comercializadas, informando:

- a forma farmacéutica;

- a _concentracdo por unidade de medida ou unidade farmacotécnica, conforme o

Ccaso;

- _a_guantidade total de peso, volume liguido ou unidades farmacotécnicas,

conforme o caso;

- a quantidade total de acessérios dosadores que acompanha as apresentacdes,

quando aplicavel.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada (forma farmacéutica) contém:
Extrato/Tintura XXX de XXX mg (padronizado em XXX mg (XXX%)

Excipientes: (A ser definido pelo agente regulado)

Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso: (A ser definido

pelo agente regulado)

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

3. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
4, COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

No caso de contraindicagdo para o uso de principios ativos, classe terapéutica e

excipientes, incluir, em negrito, as frases de alerta previstas em norma especifica.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de

algum outro medicamento.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

Descrever os cuidados especificos para o armazenamento do _medicamento e

informar o prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo, aprovado no

registro, citando o nimero de meses.

“Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.”

“Para sua segurang¢a, mantenha o medicamento na embalagem original.”

“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 o0 médico ou o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL/ USO INTERNO
USO TOPICO/ USO EXTERNO

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia,
obedecendo ao intervalo de XX (inserir unidade de tempo ou periodo do dia, como,
por exemplo, 8 horas, antes ou ap6s as refei¢cdes, antes de se deitar etc.), ou a

critério médico. (A dose diaria deve estar entre

Descrever o limite maximo diario de administracdo do medicamento expresso em

unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente, ndo podendo ultrapassar

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este
medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecendo o0s

sintomas, procure orientagdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Para as formas farmacéuticas de liberacdo modificada, expressar a dose liberada

por unidade de tempo e tempo total de liberagdo do principio ativo.
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Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado. (Para
comprimidos revestidos, capsulas e comprimidos de liberacdo modificada e outras que

couberem)

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retomar a
posologia sem a necessidade de suplementacéo.
“Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu

médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento
de reacBes 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).”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
O tratamento da superdose é importante, principalmente para criangas e idosos,

devendo ser acompanhado com grandes quantidades de agua.

“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 intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientagoes sobre como proceder.”

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

RESULTADOS DE EFICACIA.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
CONTRAINDICACOES

© N o Ou
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e amamentacao,

exceto sob orientacdo médica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Descrever os cuidados especificos para o armazenamento do medicamento e
informar o prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricagéo, aprovado no

registro, citando o numero de meses.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua

embalagem original.

Descrever as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto e outras
caracteristicas do medicamento, inclusive ap6s a reconstituicdo e/ou diluicdo. Antes de

usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia,
obedecendo ao intervalo de XX (inserir unidade de tempo ou periodo do dia, como,
por exemplo, 8 horas, antes ou apds as refei¢cdes, antes de se deitar etc.), ou a

critério médico. (A dose diaria deve estar entre

Descrever o limite maximo diario de administracdo do medicamento expresso em

unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente, ndo podendo ultrapassar

Para as formas farmacéuticas de liberagdo modificada, expressar a dose liberada

por unidade de tempo e tempo total de liberacé@o do principio ativo.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado. (Para
comprimidos revestidos, capsulas e comprimidos de liberacdo modificada e outras que

couberem)

9. REACOES ADVERSAS

Em casos de eventos adversos, notifique o Sistema de Notificacbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www. , Ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal. (incluindo no espaco o endereco eletrbnico atualizado do
NOTIVISA).

10. SUPERDOSE
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O tratamento da superdose é importante, principalmente para criangas e idosos,

devendo ser acompanhado com grandes quantidades de agua.

Em caso de superdosagem, suspender a medicacdo imediatamente. Recomenda-
se tratamento de suporte sintomatico pelas medidas habituais de apoio e controle das

funcgBes vitais.

“Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientagoes sobre como proceder.”

PARTE Ill - DIZERES LEGAIS

Informar a sigla “MS” mais o numero de registro no Ministério da Saude conforme
publicado em Diario Oficial da Unido (D.O.U.), sendo necessarios os 9 ( nove) digitos
iniciais.

Informar o nome, nimero de inscricdo e sigla do Conselho Regional de Farmécia

do responsével técnico da empresa titular do registro.

Informar o nome e endere¢o da empresa titular do registro no Brasil. Informar o nimero do

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro.
Inserir a expressao “Industria Brasileira”, quando aplicavel.

Informar o telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC), de

responsabilidade da empresa titular do registro.

Informar o nome e endereco da empresa fabricante, quando esta diferir da
empresa titular do registro, citando a cidade e o estado precedidos pela frase “Fabricado

por:” e inserindo a frase “Registrado por:” antes dos dados da detentora do registro.

Informar o nome e endereco da empresa fabricante, quando o medicamento for
importado, citando a cidade e o pais precedidos pela frase “Fabricado por” e inserindo a

frase “Importado por:” antes dos dados da empresa titular do registro.

Informar o nome e endereco da empresa responsavel pela embalagem do
medicamento, quando esta diferir da empresa titular do registro ou fabricante, citando a
cidade e o estado ou, se estrangeira, a cidade e o pais, precedidos pela frase “Embalado
por:” e inserindo a frase “Registrado por:” ou “Importando por:”, conforme o caso, antes

dos dados da empresa titular do registro.

Informar, se descrito na embalagem do medicamento, o nome e endereco da
empresa responsavel pela comercializagdo do medicamento, citando a cidade e o estado
precedidos pela frase “Comercializado por” e incluindo a frase “Registrado por:” antes dos

dados da detentora do registro.
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Informar Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas

procure orientagdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em
(dia/més/ano) (informando a data de publicagdo da respectiva Bula Padrdo no Bulario

Eletrénico com a qual a bula foi harmonizada e/ou atualizada)

Incluir simbolo da reciclagem de papel.



