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RESUMO

Introducio: A embalagem secundaria € essencial na liberacdo dos medicamentos,
pois permite que a medicacdo chegue ao usudrio conservado, com informagdes
importantes e essenciais a populacdo. A bula apresenta papel importante no uso racional
dos medicamentos aos seus usudrios alertando sobre o risco da automedicagao, orientando
para um tratamento correto, e contendo as informagdes necessarias sobre a medicagdo. A
Passiflora pertence a familia Passifloraceae, sendo utilizada na medicina tradicional em
todos os paises por apresentarem atividades sedativas e ansioliticas. Objetivo: O objetivo
do presente trabalho foi analisar embalagens secundarias e bulas de medicamentos
fitoterapicos contendo Passiflora sp. disponivel na rede de drogaria do municipio de
Uberaba- MG, utilizando como referéncia as legislagdes em vigéncia da ANVISA.
Métodos: Utilizou-se para elaboracgao deste trabalho revisdo bibliografica, levantamento
de artigos em periddicos cientificos, livros, teses, dissertagdes, trabalhos de congressos e
as legislacdes sobre embalagens e bulas. Resultados e Discussdo: a bula ¢ um dos
principais meios de informacdes aos pacientes, porém a auséncia das informagdes em
grande maioria delas ¢ uma preocupacao, principalmente para a industria farmacéutica
onde expde os beneficios do produto esquecendo algumas informagdes essenciais que
deveriam constar como meio de informagdo ao paciente; a embalagem secundaria ¢ uma
das principais fontes de informagao aos pacientes, e aos profissionais de satde a respeito
dos medicamentos através de uma correta apresentagdo de informagdes propicia o uso
racional, seguro e eficaz de medicamentos. Conclusao: Foram avaliados neste trabalho
trés medicamentos fitoterapicos contendo Passiflora na composi¢do, verificou-se que
nenhumas das trés amostras atenderam 100% as especificagdes e normas exigidas pela
ANVISA, pode-se entdo observar que apesar das exigéncias e fiscaliza¢des ainda tem
muitos laboratorios que ndo atendem a todas as especificagdes exigidas, € ndo contém

todas as informagdes necessarias para um melhor entendimento do consumidor.

Palavras-chaves: Passiflora. Medicamentos fitoterapicos. Produto Tradicional
Fitoterdpico, Legislacdo de embalagens. Legislacdo de bulas. Legislagao de fitoterapicos.
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1 INTRODUCAO

As plantas fazem parte da vida do ser humano ha muito tempo, sendo utilizadas
por nossos antepassados para muitas finalidades importantes, como na cura e tratamento
de inumeras doengas. Podem ser preparadas de diversas formas como por exemplo: chas,
unguentos, emplasto. Apds alguns anos a partir do século XIX, através de novas
tecnologias, as plantas medicinais passaram por alguns processos de transformacdes
quimicas, servindo de matéria prima para sintetizar outros farmacos. Apds estudos
observou-se que as plantas medicinais apresentavam atividades farmacologicas de grande
interesse para a comunidade cientifica, despertando assim, incentivos institucionais e
governamentais para o desenvolvimento de pesquisas nessa area. (COPETTI e
GRIEBELER, 2005; FUCINA, 2012 apud NASCIMENTO JUNIOR, NASCIMENTO ¢
COSTA, 2019).

A Fitoterapia ¢ uma forma de tratamento considerada uma tendéncia que veio
para se firmar no mercado e ciéncia, em funcdo de apresentar produtos menos agressivos
em relacdo aos medicamentos convencionais, outro fator estd relacionado com as
substancias quimicas denominadas de fitocomplexos, ou seja um conjunto de substancias
quimicas, que ndo podem ser incorporadas em farmacos convencionais e atuam
produzindo a atividade farmacoldgica do medicamento (SAAD et al., 2018).

Os fitoterapicos sdo produzidos exclusivamente da matéria prima vegetal sem
substancias isoladas, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa. A a¢do do
fitoterapico ira depender da composicdo das drogas vegetais, das fungdes biologicas

relacionadas a cada uma delas (GUIA DE FARMACIA, 2016).

A principal diferenga com os sintéticos ¢ que nestes existe uma
agregacdo de elementos quimicos para isolar a molécula principal,
enquanto os fitoterapicos utilizam o chamado fitocomplexo, ou seja,
todos os componentes do extrato seco padronizado ou da tintura
interagem para a obtengdo do efeito terapéutico desejado. (Guia da
Farmacia, 2016).

A RDC n° 26, 13 de maio de 2014 define as categorias de medicamento
fitoterapico e produto tradicional fitoterapico e estabelece os requisitos minimos para o
registro e renovagao de registro de medicamento fitoterapico, e para o registro, renovagao

de registro e notificacdo de produto tradicional fitoterapico.

Fitoterapico: produto obtido de matéria-prima ativa vegetal, exceto
substancias isoladas, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa,



incluindo medicamento fitoterdpico e produto tradicional fitoterapico,
podendo ser simples, quando o ativo ¢ proveniente de uma unica espécie
vegetal medicinal, ou composto, quando o ativo ¢ proveniente de mais de uma
espécie vegetal (BRASIL, 2014).

De acordo com a RDC 26/2014 a seguranga e eficacia dos medicamentos
fitoterapicos sdo baseadas em evidencias clinicas, enquanto para o produto tradicional
fitoterapico a seguranga e efetividade sdo baseadas em dados publicados na literatura
técnico-cientifica e que sejam concebidos para serem utilizados sem a vigilancia de um
médico para fins de diagndstico, de prescri¢cao ou de monitorizagdo. Outra diferenca entre
as duas classificagdes ¢ a indicagdo na embalagem secundaria e a presenca de bula no
medicamento fitoterapico, enquanto o produto tradicional fitoterapico vem acompanhado
de um folheto informativo.

Embalagem secundéaria ¢ aquela usada para envolver e acondicionar o
medicamento protegendo-o da luz e da umidade sdo desenvolvidas de diversas formas e
materiais de acordo com a funcdo e o objetivo desejado. Entre as fungdes que as
embalagens secunddrias podem proporcionar estdo a de conservagdo, protegdo,
transporte, informagao, identificacdo e conveniéncia de utilizacdo. A embalagem contém
informagdes importantes e essenciais a populacdo como precaucdes que se deve tomar
para conservar, data de validade, idades que se pode usar, precaugdes se usados em altas
doses entre outras informagdes importantes (ABRE, 2012 apud SILVA, 2013).

A bula hoje em dia ¢ o meio de informagdo fornecido 4 todos que fazem uso de
medicamentos, apresenta um papel importante no uso racional de medicamentos,
alertando sempre sobre os riscos da automedicagdo, orientagdes para seguir o tratamento
correto, e sobre tudo na dispensacdo dos medicamentos sobre prescricio médica. Nela
consta as informacdes sobre a composi¢do, indicacdo, utilizacdo, posologias e
contraindicacdes. (SILVA, et al., 2000 apud SILVA, et al., 2016).

A primeira legislagdo especifica para bulas de medicamentos fitoterapicos foi a
resolucdo Anvisa RDC n°95/2008, que tem como objetivo regulamentar o texto da bula
existentes, apds um ano a Anvisa publicou a resolugdo RDC 47/2009 que regulamentava
regras para harmonizagao, elaboragao, atualizagdo, publicagdo e disponibilizagao de bulas
de medicamentos fitoterapicos para todos que fazem uso e profissionais da satde. A
publicagdo mais recente da Anvisa a RDC 26 obriga os produtos tradicionais fitoterapicos

a terem um folheto informativo com a estrutura semelhante as bulas de fitoterapicos

(SILVA, et al., 2016)
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A bula ¢ um documento sanitario legal adjunto ao medicamento de
forma separada, que contém informagdes técnicos- cientificas,
informagdes orientadoras informagdes detalhadas sobre o uso dos
medicamentos e outras informagdes requeridas no pais. (BRASIL,
2002; BRASIL, 2003).

A familia Passifloraceae apresenta diversas espécies compostas por: Passiflora
incarnata, onde se destaca a Passiflora alata (maracuja-doce), Passiflora edulis
(maracuja-amarelo) e Passiflora caerulea sdo utilizados na medicina tradicional em todos
os paises por apresentarem atividades sedativas e ansioliticas (ANVISA, 2015).

Existem no mercado diferentes produtos incluindo medicamento fitoterapico e
produto tradicional fitoterapico contendo espécies do género Passiflora na composicao.
Este trabalho tem como objetivo analisar a embalagem secundéria e bula e/ou folheto

informativo de produtos classificados como fitoterapicos contendo Passiflora na

composi¢ao.

11



2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Este trabalho tem o objetivo de analisar embalagens secundérias e bulas de
medicamentos fitoterapicos contendo Passiflora sp. disponivel em uma rede de drogaria
do municipio de Uberaba- MG, utilizando como referéncia as legislagcdes em vigéncia da

ANVISA.

2.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

O objetivo especifico deste trabalho ¢ analisar as embalagens secunddrias, e desta
forma observar se todas estdo dentro do padrdo de referéncia disponibilizados nas
legislacdes que se encontram em vigéncia da ANVISA.

Observar se os laboratdrios em analise seguem os dados que sdo exigidos na bula de

medicamentos, de acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°47 de 28 de

setembro de 2009.
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3 METODOLOGIA

3.1 REVISAO BIBLIOGRAFICA

A pesquisa bibliografica utiliza-se de referéncias tedrica retiradas de publicagdes
cientificas para explorar um problema, sendo utilizada para pesquisas descritiva ou
experimental (MANZATO e SANTOS; 2012).

Ap0s estabelecido o problema a revisdo bibliografica foi realizada através de
levantamento de artigos em perioddicos cientificos, livros, teses, dissertagdes e trabalhos
de congressos. Para a realizacao das buscas foram utilizadas as seguintes palavras-chaves:
Passiflora, medicamentos fitoterapicos, produto tradicional fitoterapico, legislacdo de

embalagens, legislacdo de bulas e legislacdo de fitoterapicos.

32 LEVANTAMENTO DE FITOTERAPICOS/PRODUTO TRADICIONAL
FITOTERAPICO CONTENDO Passiflora sp. na composigao

Realizou-se uma busca na internet de varios produtos comercializados contendo
Passiflora sp. classificados como medicamentos fitoterapicos ou produto tradicional

fitoterapico.

3.3 SELECAO DAS AMOSTRAS E ANALISE DAS INFORMACOES DAS
EMBALAGENS SECUNDARIAS E BULAS

Para estudo foram selecionados 3 produtos contendo Passiflora sp. na composicao
de empresas diferentes encontrados em uma rede de drogarias do municipio de Uberaba

Para analise das embalagens e bulas foi elaborado um checklist com base nas
resolugdes vigentes (RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009) sobre embalagens e (RDC n°
47, de 28 de setembro de 2009) sobre bulas. Cada produto foi identificado por uma letra
maitscula (A, B e C) e cada item foi classificado com a sigla “C” em conformidade
quando a amostra estiver de acordo com a legislacdo e “NC” ndo conforme para amostras

em desacordo com a legislacao.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 REGULAMENTACAO DE FITOTERAPICO NO PAIS

Os fitoterapicos sao medicamentos elaborados exclusivamente de matéria primas

vegetais, sendo a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria) o principal 6rgdo

responsavel pela regulamentacdo. De acordo Tappin e Lucchetti (2007) com a primeira

regulacdo e controle desses produtos ¢ o registro na ANVISA que verifica os critérios

para normatiza¢cdo e comercializacdo, todos os requisitos sdo publicados na forma de

resolugdes e para medicamentos os requisitos sdo divididos em dois grupos: tecnologicos

(relacionados a produgdo) e terapéuticos (comprovam seguranga e eficacia do produto).

Os avangos da legislacdo despertaram o interesse na produgdo e aumento da

comercializacdo dos medicamentos fitoterapicos.

De acordo com Silva (2013) sdo varias normas para medicamentos que incluem

os fitoterapicos conforme as descritas na Tabela 1.

Tabela 1: Normas gerais aplicadas a medicamentos fitoterapicos

Legislacido Referéncia
Lei n® 6360/76 Dispde normas gerais de vigilancia sanitaria. BRASIL,1976
Portaria n°® 185/1999 Apresenta informagdes referentes 4 importagdo de produtos BRASIL,1999b
farmaceéuticos.
RDC n°102/2000 Aprova o regulamento sobre propaganda, mensagens BRASIL,2000b
publicitarias e promocionais e outras praticas cujo objeto seja
a divulgacdo, promoc¢do ou comercializagdo de
medicamentos de producdo nacional ou importados,
quaisquer que sejam as formas e meios de sua veiculagdo,
incluindo as transmitidas no decorrer da programagdo normal
das emissoras de radio e de televisdo.
RE n°572/2002 Apresenta informagdes sobre o uso da tartarazina. BRASIL,2002a
RDC n°305/2002 Referentes 4 encefalopatia espongiforme transmissivel. BRASIL,2002¢
RDC n°68/2003 Referentes 4 encefalopatia espongiforme transmissivel. ANVISA,2013
RDC N°138/2003 Dispde sobre o enquadramento na categoria de venda de BRASIL,2003b
medicamentos.
RDC n°899/2003 Apresenta o guia para validagdo de métodos analiticos e BRASIL,2003b
bioanaliticos.
RDC n°1548/2003 Sobre categorias de risco de farmacos destinados a mulheres BRASIL,2003f
gravidas.

14




Tabela 1: Normas gerais aplicadas a medicamentos fitoterapicos (Continuagao).

RDC n°®333/2003 Dispde regras sobre nome comercial. BRASIL,2003¢g

RDC n°®72/2004 Apresenta informagdes referentes 4 importagdo de produtos BRASIL,2004
farmaceéuticos.

RDC n°1/2005 Apresenta o guia para realizag@o de estudos de estabilidade. BRASIL,2005
RDC n°25/2007 Dispde sobre terceirizagdo de controle de qualidade. BRASIL,2007a
IN n°06/2007 Determina a publica¢do do guia para notificagdo de Lotes- BRASIL,2007b

Piloto de medicamentos.
RDC n°39/2008 Aprova o regulamento para a realizagdo de pesquisa clinicae | BRASIL,2008a
da outras providéncias.
RDC n°96/2008 Dispde sobre a propaganda, publicidades, informagdes e BRASIL,2008e
outras praticas cujo objetivo seja a divulgagdo ou promocao
comercial de medicamentos.
RDC n°04/2009 Dispde sobre as normas de farmacovigilancia para os Brasil,2009a
detentores de registro de medicamentos de uso humano.
RDC n°37,2009 Fala da admissibilidade de farmacopéias internacionais. BRASIL,2009b
RDC n°47/2009 Dispde regras para bulas de medicamentos. BRASIL,2009¢
RDC n°71/2009 Dispde regras para embalagens. Brasil,2009d
RDC n°17/2010 Dispde sobre as boas praticas de fabricagdo de Brasil,2010c
medicamentos.
Decreto n°8077/13 Dispde normas gerais de vigilancia sanitaria. Brasil,2013

Fonte: SILVA (2013)

De acordo com Tappin e Lucchetti (2007) comparando a legislagcdo especifica de

fitoterapicos no Brasil com as de outros paises € possivel identificar pontos em comum.

Um desses pontos sdo os medicamentos baseados no uso tradicional, em alguns paises

sdo denominadas de listas positivas que apresentam plantas com eficacia e seguranca,

especificando a forma farmacéutica para serem utilizadas para indicacdes de uso

tradicional. Eles podem ser registrados como alimentos, como ¢ o caso dos chas.

Segundo Tappin e Lucchetti (2007) a legislagdo brasileira sobre o registro de

fitoterapicos alcangou grande avangos com a criagdo da Anvisa e posteriormente

modernizagdo e evolugdo das politicas sujeitos a vigilancia sanitaria. Entre os principais

aprimoramentos da RDC estao:

Os principais aprimoramentos realizados foram: o reconhecimento do
fitoterapico como medicamento, com a aproximagao dos seus requisitos aos
dos medicamentos sintéticos, como a adog¢do dos guias de validagdo,
estabilidade e lotes piloto, determinando ndo s6 a exigéncia destes estudos mas
também a forma como eles devem ser feitos e a exigéncia de certificado de
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Boas Praticas de Fabrica¢do e Controle para a linha de produgao (TAPPIN
e LUCCHETTI, 2007).

Para Silva et al., (2018) o Brasil apresenta um vasto potencial para producio de
medicamentos fitoterapicos, as legislagdes sdo importantes para padronizar o
aproveitamento dessa riqueza de forma sustentavel, visando a obtencdo de produtos que
tenham seguranca e eficacia.

Na tabela 2 s3o especificadas normas aplicadas ao registro de medicamentos

fitoterapicos.

Tabela 2: Normas especificas aplicadas ao registro de medicamentos fitoterapicos.

Legislacdo Referéncia
Portaria n°22/1967 Estabelece as normas para o emprego de preparagdes BRASIL,1967
fitoterapicas.
Portaria n°06/1995 Institui e normatiza o regulamento de produtos BRASIL,1995

fitoterapicos junto a secretaria de vigilancia sanitaria.

RDC 17/2000 Dispde sobre o registro de medicamentos BRASIL,2000*
fitoterapicos.

RDC n°48/2004 Dispde sobre o registro de medicamento fitoterapico. BRASIL,2004*

RE n°88/2004 Publica a ""Lista de referéncia bibliograficas para Brasil,2004b
avaliagdo de seguranga e eficécia de fitoterapicos”’.

RE n°89/2004 Publica a ""Lista de registros simplificados de BRASIL,2004¢
fitoterapicos””.

RE n°90/2004 Dispde sobre o guia para os estudos de toxicidade de BRASIL,2004d

medicamentos fitoterapicos.

RE n°91/2004 Dispde sobre o guia para a realizagdo de alteracdes, BRASIL,2004¢
inclusdes, notificagdes e cancelamento pos-registros
de fitoterapicos.

IN n°05/2008 Publica a ""Lista de medicamentos fitoterapicos de BRASIL,2008d

registro simplificado””".

IN n°05/2010 Publica a ""Lista de referéncias bibliograficas para a BRASIL,2010d

avaliacdo de seguranca e eficicia de medicamentos
fitoterapicos””.

RDC n°14/2010 Dispde sobre o registro de medicamentos BRASIL,2010c

fitoterapicos.

Fonte: SILVA (2013)

De acordo com Carvalho et al (2008) em 2006 politicas como a Portaria
Ministerial MS/GM no. 971, de 03 de maio de 2006, que aprova a Politica Nacional de
Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC) no Sistema Unico de Saude (SUS) e o

Decreto no. 5.813, de 22 de junho de 2006, que aprova a Politica Nacional de Plantas
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Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF) incentivaram a pesquisa em relagdo ao uso de

plantas medicinais e fitoterapicos, priorizando a biodiversidade no pais e estimularam a

inser¢do da fitoterapia nos programas de satde publica.

De acordo com Ministério da Satde (2018) segue uma série de politicas que

(Tabela 3) foram marcos importantes referentes as plantas medicinais e fitoterapicos no

periodo de 1978 a 2019.

Tabela 3: Politicas publicas- Linha do tempo: plantas medicinais e fitoterapicos

Ano Publicacao

2018 | Publicadas 3 monografias: Mikania glomerata (Guaco), Lippia sidoides (Alecrim-pimenta) e Eucalyptus
globulus (Eucalipto), as quais apresentam informagdes farmacopeicas, formas farmacéuticas/formulagdes utilizadas,
além daquelas relacionadas a seguranga e eficacia de plantas medicinais de interesse ao SUS.

2018 | Publicado o Edital SCTIE/MS n° 1 — processo seletivo de projetos para apoio a assisténcia farmacéutica em plantas
medicinais e fitoterapicos, com énfase em controle de qualidade.

2018 | Publicado pela Anvisa o Primeiro Suplemento do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira

2017 | Publicada a Chamada Publica SCTIE/MS n° 1, de 16 de novembro, com o objetivo de selecionar propostas para
apoio financeiro a projetos de estruturagdo de Farmacia Viva ou de Farmacia com manipulagdo de fitoterapicos, no
ambito da Extensdo Universitaria, a partir de parceria entre Secretarias de Saude e Institui¢des de Ensino Superior
(IES).

2016 | Publicagdo de Consulta Publica n° 2, de 3/2/2016, de nove monografias de espécies vegetais da Renisus: Carapa
guianensis, Curcuma longa, Eucalyptus globulus, Harpagophytum procumbens, Mikania glomerata, Passiflora alata,
Passiflora incarnata, Rhamnus purshiana, Ruta graveolens.

2014 | Publicagdo da Consulta Publica n° 28, de 21/12/2014, de nove monografias de espécies vegetais da
Renisus: Alpinia sp., Calendula officinalis, Lippia sidoides, Plantago major, Plantago ovata, Polygonum sp., Schinus
terebinthifolius, Stryphnodendron adstringens e Vernonia condensata.

2013 | Inclusdo de insumos de origem vegetal e homeopaticos na Portaria n° 1.555/GM/MS, de 30 de julho, que dispde
sobre as normas de financiamento e de execuc¢do do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS).

2012 | Publicagdo da Rename com a amplia¢@o do n° de fitoterapicos (12 fitoterapicos) no Elenco de Referéncia Nacional de
Medicamentos e Insumos Complementares para a Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica (Portaria n°
533/GM/MS).

2011 | Publicagdo do Formulario Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira 1* edigdo, segundo a RDC n° 60.

2010 | Manutencdo do n° de fitoterapicos no Elenco de Referéncia Nacional de Medicamentos ¢ Insumos Complementares
para a Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica (Portaria n® 4.217/GM/MS — revogada).

2009 | Divulgada a Relacdao Nacional de Plantas Medicinais de Interesse ao SUS (Renisus).

2007 | Inclusdo de fitoterapicos no Elenco de Referéncia de medicamentos e insumos complementares para a assisténcia
farmacéutica na ateng@o basica em saude (Portaria n° 3.237/GM/MS — revogada).

2006 | Aprovagdo da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (Decreto n® 5.813) que visa desenvolver toda a
cadeia produtiva de plantas medicinais e fitoterapicos, para atender aos critérios de qualidade, eficacia, eficiéncia e
seguran¢a no uso.

2006 | Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares para o SUS (Portaria n° 971/GM/MS) recomenda a
Fitoterapia. O documento propde a implementagdo de a¢des e servigos relativos a Fitoterapia/Plantas Medicinais pelas
Secretarias de Satde dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, nos sistemas de ateng@o a satde.

2005 | 1* Conferéncia Nacional de Medicamentos ¢ Assisténcia Farmacéutica. Aprovagdo de 48 recomendagdes, entre elas a
implantagdo de programas para uso de medicamentos fitoterdpicos nos servicos de satde.

2004 | Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude — inclui a Fitoterapia como area de interesse, na
perspectiva de pesquisa e desenvolvimento de novos produtos para tratamento, prevencdo e promogdo da satde.

2003 | Relatério do Seminario Nacional de Plantas Medicinais, Fitoterapicos e Assisténcia
Farmacéutica promovido pelo Ministério da Saude recomenda a inser¢do da Fitoterapia no
SUS.
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1998 | Portaria GM/MS n° 3.916 aprova a Politica Nacional de Medicamentos ¢ estabelece a continua
expansdo do apoio as pesquisas, que visam ao aproveitamento do potencial terapéutico da flora
e fauna nacionais.

1996 | Relatorio da 10* Conferéncia Nacional de Saude aponta a incorporagao no SUS de praticas de
saude, entre elas a Fitoterapia ¢ que o Ministério da Saude deve incentivar a Fitoterapia na
assisténcia farmacéutica publica e elaborar normas para sua utilizag@o.

1988 | Resolucdo Ciplan n° 8 regulamenta a implantagdo da Fitoterapia nos servigos de satde e cria
procedimentos e rotinas relativas a sua pratica nas unidades assistenciais médicas.

1982 | Criag@o do Programa de Pesquisa de Plantas Medicinais da Central de Medicamentos (Ceme).

1978 | A Conferéncia Internacional sobre Cuidados Primarios de Saude resultou na Declaracdo de Alma-Ata (URSS), que

enfatiza a satide como um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, € ndo simplesmente a auséncia de

doenca ou enfermidade.

Fonte: MINISTERIO DA SAUDE (2018)

4.2 AS ESPECIES Passiflora alata e Passifora incarnata

4.2.1 A espécie Passiflora alata

De acordo com ANVISA (2015) conhecida popularmente no Brasil como
maracuja-doce, maracuja-agu, a Passiflora alata (Figura 1) é uma espécie nativa e
endémica, que apresenta ampla distribuicdo geografica. Encontra-se bem distribuido por
todo territorio brasileiro, faz parte da familia Passifloraceae composto por 17 géneros

onde 4 sdo aceitos como nativos do Brasil.

Figura 1: Pasiﬂora alata.
Fonte: https://pt.wikipedia.org/wiki/Passifloraceae

De acordo com a Brasil (2014) as folhas secas da Passiflora alata (Figura 2) € o
farmacdgeno da espécie, podendo ser utilizada como ansiolitico e sedativo.

De acordo com ANVISA (2015) a Passiflora alata em sua descricdo
macroscopica apresenta folhas simples, glabras, sub-coridceas, de cor verde clara com
laminas ovaladas ou oblongas, com base arredondada ou ligeiramente reentrante, apice

acuminado e margem lisa (Figura 3).
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Figura 2: Folhas e flor da espécie Passiflora alata
Fonte: https://pt.wikipedia.org/wiki/Passifloraceae

Na microscopia podem-se observar as folhas hipoestomaticas e de simetria
dorsiventral, sua epiderme apresenta células com formato poliédrico e parede anticlinais
sinuosa em ambas as faces, cuticula lisa. Os estdmatos sdo compostos pelos tipos

paraciticos, anisocitico € anomocitico e presenca de drusas (Figura 4)

Figura 3- Aspectos macroscopicos e microscopicos da P. alata onde, A — aspecto geral da folha, mostrando
a nervagdo peninérvea, apice acuminado, base reentrante ¢ margem lisa. B — detalhe do peciolo com dois
pares de nectarios extraflorais. C — detalhe do peciolo com gavinha aderida. D — epiderme voltada para

aface adaxial da lamina foliar, em vista frontal. E — epiderme voltada para a face abaxial da lamina foliar,

em vista frontal: estdbmato anisocitico (ei); estdmato paracitico (esp) (8, 9).
Fonte: ANVISA (2015).
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Figura 4- Aspectos microscopicos da P. alata, onde A — sec¢do transversal do mesofilo: face abaxial (ab);
face adaxial (ad); cuticula (cu); drusa (d); feixe vascular (fv); parénquima pali¢adico (pp); parénquima
esponjoso (pj). B e C — esquema de porgao da lamina foliar na nervura principal, em secc¢do transversal,
mostrando variagdo do feixe vascular: face abaxial (ab); face adaxial (ad); cambio (ca); colénquima (co);
epiderme (ep); floema (f); fibras do floema (ff); feixe vascular (fv); inclusdo celular (ic); parénquima (p);
parénquima esponjoso (pj); parénquima pali¢adico (pp); xilema (x). D — esquema do aspecto geral da secgao
transversal do peciolo: face abaxial (ab); face adaxial (ad); cAmbio (ca); colénquima (co); epiderme (ep);
floema (f); feixe vascular (fv); inclusdo celular (ic); parénquima (p); xilema (x). E — detalhe da secgdo
transversal do peciolo mostrando drusa em célula parenquimatica: inclusao celular (ic) (8, 9).

Fonte: ANVISA (2015).

De acordo com Brasil (2019) a droga vegetal consiste em folhas secas de
Passiflora alata Curtis, contendo, no minimo, 1,0% de flavonoides totais, expressos em
apigenina. Em relacdo a descri¢ao do pd: a coloragdo ¢ verde-amarelada com fragmentos

de tecidos conforme a descri¢do nas Figuras 3 e 4.

20



A espécie Passiflora alata consta no anexo I da RDC 10/2010 que dispde sobre a

Notificacdo de drogas vegetais revogada pela RDC 26/2014. As informacgdes sobre a

espécie constam na tabela 4.

Tabela 4: Informagdes sobre o uso popular de Passiflora alata

Nomenclatura
hotanica

Passiflora alata

Nomenclatura | Parte | Formasde | Posologia | Viade |Uso(A= | Alegacdes* | Contra- | Efeitos | Informacdes Referéncias
popular utilizada | utilizacio | emodode | administr | adulto, I indicaco | adversos | adicionais de
usar agio = £ embalagem
infanti
Maracujé Folhas | Infusdo:3g | Utilizar] | Oral Al Quadros | | Sewuso | Niodeveser
(1col sopa) | xicchade leves de pode | usadojustocom | RDC 102010 (3)
em150mL | lalxao ansiedade causar | medicamentos
(xic cha) dia insdnia, sonolencia | sedativose
como depressores do
calmante sistema nervoso.
suave Nuaca utilizar
cronicamente

Fonte: ANVISA (2015)

De acordo com Dhawan (2004, apud Gosmann, Provencil e Comunello, 2015) os

constituintes quimicos mais citados para a espécie Passiflora sdo os flavonodides C-

glicosilados, sdo considerados secundarios por apresentarem diferengas qualitativas e

quantitativas. A passiflora alata é composta por vitexina, isovitexina, orientina, O-

xilosilvitexina, -O-ramnosil-vitexina, -o-ramnosil orientina e isoorientina (Figura 5).

R3
OH
R1
HO 0
R2
OH (0]
Composto R R, R
1) vitexina ghcose H H
1sovitexina H glicose H
orientina glicose OH
2" -O-xilosil-vitexma glicose(1—2)xilose H H
2" -O-ramnosil-vitexina ghcose(l—2)ramnose H H
2" -O-rammnosil-escoparina ghicose(1—2)ramnose H O-CH,
2" -O-ramnosil-onentina ghicose(l—2)ramnose H OH
1soorientina ghecose OH

Figura 5: Estruturas dos flavonéides que compdem a passiflora alata
Fonte: Revista Brasileira de Biociéncias (2011).
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De acordo com Melo (2007 apud Ministério da Satde, 2015) a toxicidade da
Passiflora alata foi avaliada usando-se o extrato das folhas em uma dose de 800mg/ kg
aproximadamente, esses testes foram realizados em ratas wistar, conforme avaliagao
percebeu-se que as fémeas gravidas ao final da gestacdo obtiveram auséncia de
toxicidade.

Conforme estudo realizado por Boeira (2010 apud Ministério da satde, 2015) a
analise foi feita em camundongos, apds 15 dias de observagdo onde pode-se concluir que
ndo houve nenhuma alteragao comportamental. Segundo Doyama (2005) apud Ministério
da saude (2015), apos 15 dias de avaliagdo observou-se uma alteragdo significativa em
relacdo aos niveis de HDL que se encontravam aumentados, em experimentos de

toxicidade realizado em ratos.

4.2.2 A espécie Passiflora incarnata

De acordo com ANVISA (2015) conhecida como maracuja-vermelho, flor da
paixdo e maracuja, a Passiflora incarnata (Figura 6) apresenta ampla distribui¢ao
geografica prevalecendo em climas temperados com éareas quentes e tropicais. E
constituida por partes aéreas compostas por caule e folhas, apresentam atividades

ansioliticas e sedativas.

Figura 6: Passiflora incarnata
Fonte: Wikipédia

Conforme ANVISA (2015) na descricdo macroscopica da Passiflora incarnata

observa-se que ela ¢ sustentada por gavinhas axilares e apresenta folhas alternadas,
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palmadas com trés a cinco 16bulos serrados, com flores largas solitarias e pedunculos
longos esbranqui¢ados, com corola roxa e coroa rosa. Os frutos sdo ovais com muitas
sementes achatadas recobertas com arilo amarelado podendo ser encontrado também
amarronzado, com hastes lignificadas com coloracdo verde, verde-acinzentada ou
amarronzada, ¢ menor que 5 mm de didmetro, arredondada, longitudinalmente estriado e
oco. As folhas s3o encontradas alternadas com sulcos, os peciolos sdo torcidos e possuem
dois néctares extraflorais no apice, sua lamina apresenta 6-15 cm de comprimento; As
flores com 5-9 cm de diametro com pedunculo de até 8 cm de comprimento devido as
axilas das folhas, contem cinco pétalas brancas alongadas, calice com cinco sépalas

grossa e superficie superior verde com extensao coniforme (Figura 7).

Figura 7: Flor, fruto e folha de sszﬂora incarnata
Fonte:https://www.seeds-gallery.shop/pt/inicio

De acordo com ANVISA (2015) na descri¢do microscopica da espécie a epiderme
inferior e superior da folhas mostra uma parte sinuosa anticlinal de células, e a epiderme
superior das sépala contem células largas, irregulares e poligonais com algumas paredes
espessas, cuticulas estriadas, estobmatos raros € numerosos cristais de oxalato de célcio;
Em suas folhas encontra-se tricomas curvados e pontiagudos e apresentam revestimentos
unicelulares, os estdmatos sdo encontrados como anomociticos e estdo presentes sobre a
epiderme inferior

De acordo com ANVISA (2015) o farmacégeno de Passiflora incarnata inclui
folhas e caules. As partes aéreas apresentam gosto levemente amargo. Conforme Soares
(2014 apud Ministério da saude, 2014) os componentes quimicos presentes na espécie

Passiflora incarnata sao flavonoides e alcaloides (Figura 8).
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Figura 8: Estrutura quimica da espécie Passiflora incarnata

Fonte: MINISTERIO DA SAUDE (2014)
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Na tabela 5 foram reladas as utilizacdes medicinais da espécie Passiflora

incarnata.

Tabela 5: Informagdes sobre o uso popular de Passiflora incarnata

Posologia
e modo de
usar

a N 1 a Parte Formas de

Via de
administr
acio

Uso (A=
adulto, I

infantil)

Alegacdes
*

Contra-
indicagoes

Efeitos adversos

Passiflora
incarnata

“passion- Droga Extrato
flower”, pulverizad

“passionflower™ a

Oral

Tratar
distirbios
do sono,
acdo
sedativa e
ansiolitica

Fadiga. Uma
notificagdo de
ndusea, vomitos,
célicas e dorméncia
membros superiores
em relagdo a uma
associagdode P.
incarnata, Salixalba
e
Crataegusoxycantha.
A reagio adversa
mais comum ¢ torpor,
mas ha relatos de
reagdes alérgicas,
ndusea, vémito e
taquicardia severos.
Um relato de faléncia
hepatica aguda,
seguidade morte de
uma paciente que
usava uma associagio
de Piper
methysticum, P.
incarnata e
Scutellaria

lﬂlerigora.

Fonte: ANVISA (2015)

Conforme ANVISA (2015) estudos ndo clinicos realizados in vitro, in vivo e ex

vivo da espécie Passiflora incarnata pode se observar que 73% correspondem a

atividades neurofarmacoldgica onde estd sendo avaliado a agdo analgésica, o efeito

anticonvulsivante, a acdo ansiolitica, sedativa, antidepressiva, antiestresse, hipnotica,

reversao da dependéncia e tolerdncia a morfina, reversdo do uso de canabinodides,

supressao de abstinéncia alcodlica e tratamento de abstinéncia de nicotina (figura 9).
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Figura 9: Estudos ndo clinicos da espécie Passiflora incarnata
Fonte: ANVISA (2015)

De acordo com ANVISA (2015) foram avaliados 29 estudos classificados como
clinico: fase I com 12 casos e fase II com 16 casos. Na fase clinica I foram utilizadas
partes aéreas na forma de infusdo e comprimidos. Verificou-se que seu efeito toxico e
adverso prevaleceu na maioria dos pacientes observados (Figura 10).

Conforme ANVISA (2015) na fase clinica II foi utilizado extrato seco e infusdo das
partes aéreas com varias associacdes. Observa-se que na fase clinica II houve um efeito
de sedacdo na maioria dos pacientes em estudo e apenas 13% dos pacientes avaliados que
eram do sexo feminino encontraram alivio nos sintomas da menopausa com o uso de

insumos da Passiflora incarnata (Figura 10).

Clinicos Fase |

m Efeito sedativo

M Toxicidade e Efeitos
adversos

m Melhora na
qualidade devida

Clinicos Fase Il
6%

m Efeito sedativo

6%

W Aliviar sintomas da
menopausa

® Aliviar sintomas da
abstinéncia quimica

B Melhora na qualidade
de vida

Figura 10: Analise dos estudos clinicos da espécie Passiflora incarnata
Fonte: ANVISA (2015)
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43 LEVANTAMENTO DE FITOTERAPICOS/PRODUTO TRADICIONAL
FITOTERAPICO CONTENDO Passiflora sp. NA COMPOSICAO

Apb6s as buscas na internet através das palavras-chaves: medicamentos

fitoterapicos e Passiflora foram encontrados 9 produtos conforme listados na tabela 6.

Tabela 6- Produtos contendo Passiflora sp. na composi¢ao comercializados em Uberaba.

PRODUTO NUMERO DE LABORATORIO CLASSIFCACAO
PLANTAS
Passalix Associagdes Marjan PTF
Sintocalm Monodroga Aché MF
Calman Associagdes Aspen PTB
Serenus Associagoes Biolab PTB
Seakalm Monodroga Natulab MF
Ritmoneuran Monodroga Lag MF
Tensart Monodroga Myralis MF
Maracuja Associagdes Herbarium PTB
Pazine Monodroga Arese MF

MF - Medicamento fitoterapico ou PTF = Produto tradicional fitoterapico.

Grafico 1- Produtos comercializados em uma rede de drogarias em Uberaba contendo Passiflora

o B, N W B~ U1 O

Produtos contendo Passiflora sp.

MD

PTF

MF — Medicamento fitoterapico ou PTF = Produto tradicional fitoterapico.

Conforme Ribeiro et al. (2005) a maior prevaléncia de monodrogas esté relacionado com
a exigéncia do registro para fitoterapicos, pois no caso das associacdes compostos por duas ou
mais drogas vegetais, sdo necessarios estudos e pesquisas que demostrem a eficiéncia e a
seguranca das associacdes, uma vez que seja disponibilizados os estudos realizados das drogas

vegetais individuais.
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4.3.1 Analise das informagdes das embalagens secundarias

Do levantamento realizado foram selecionados 3 medicamentos fitoterapicos, de
diferentes fabricantes, contendo Passiflora na composi¢do. Os produtos foram

identificados com A, B e C.

Tabela 7: Resultados da aplicagdo do check-list nas amostras das embalagens secundarias de fitoterapicos
de Passiflora sp, de diferentes fabricantes.

CHECKLIST 1- CONDICOES GERAIS

Ne° ITENS AMOSTRA AMOSTRA AMOSTRA
A B C

1.1 Apresenta nome comercial do

medicamento? C C C

1.2 Apresenta nomenclatura Botanica (género e

espécie)? C C C
1.3 Apresenta nome e enderego do detentor de
registro no BRASIL? C C C
1.4 Apresenta nome do fabricante e local de
fabricagdo do produto? C C C
1.5 Apresenta CNPJ do titular do registro?
C C C
1.6 Apresenta a frase “"industria brasileira’"?
C C C
1.7 Apresenta nome do responsavel técnico,
numero de inscri¢do sigla do Conselho C C C
Regional de Farmacia?
1.8 Apresenta nimero do lote? C C C
1.9 Apresenta data de fabricagdo (més/ano)?
C C C
1.10 | Apresenta data de validade (més/ano)?
C C C
1.11 | Apresenta a sigla "MS’’ mais o nimero de
registro do Ministério da Satide conforme C C C

publicagdo no D.O.U. com os treze

nimeros?

1.12 | Apresenta a quantidade total de peso

liquido, volume e unidades C C
farmacotécnicas, conforme o caso?

1.13 | Apresenta concentragdo do fArmaco por
unidade no mesmo campo de impressdo do C C C

nome comercial?
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Tabela 7: Resultados da aplicagdo do check-list nas amostras das embalagens secundarias de fitoterapicos

de passiflora sp , de diferentes fabricantes (continuagao).

1.14 | Apresenta via de administracao? C C C

1.15 | Apresenta a forma farmacéutica? C C C

1.16 | Apresenta a frase ~"informagdes ao
paciente, indicacdes, contra-indica¢des e C C C
precaugdes- vide a bula’” ou ""informagdes
ao profissional de satide, indicagdes,

contra-indicagdes e precaucdes: vide bula?

1.17 | Apresenta na face principal a restrigdo de
uso por faixa etdria “"uso pediatrico”’, C C C

"“uso adulto”"?

1.18 | Apresenta codigo de barras GTIN do
produto? C C C

1.19 | Apresenta o telefone do servico ao

consumidor? C C C

1.20 | Apresenta os cuidados de conservagdo
indicando a faixa de temperatura e C C C

condi¢des de armazenamento?

1.21 | Apresenta a frase ""todo medicamento deve

ser mantido fora do alcance das criangas”’? C C C

1.22 | Apresenta lacre ou selo de seguranga?

C C C
1.23 Caso apresente lacre ou selo de seguranca,
este possui como caracteristica o C C C
rompimento irrecuperavel e detectavel,
sendo personalizado e adesivo?
1.24 | As letras utilizadas para identificagdo do
nome comercial obedecem a proporg¢ao e C C C

apresentam o tamanho minimo de 1,5 mm?

1.25 | Apresenta a tinta reativa em uma das
laterais, na altura da faixa vermelha, sendo
para isto permitida a abertura de uma janela
nas referidas faixas, que permita a fixagdo

da tinta?

1.26 | Apresenta sob a tinta reativa, a palavra

"’qualidade’” e a logomarca da empresa? C C C

1.27 Apresenta designagdes, nomes geograficos,
simbolos, figuras, desenhos, ou quaisquer C C C
indicagdes que possibilitem interpretagdo falsa,
erro ou confusdo quanto 4 origem, procedéncia,
natureza, composi¢do ou qualidade. Ou que
atribuam  ao  produto, finalidades ou

caracteristicas diferentes daqueles que realmente

possua?
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passiflora sp , de diferentes fabricantes (continuagao).

Tabela 7: Resultados da aplicagdo do check-list nas amostras das embalagens secundarias de fitoterapicos de

1.28

Apresenta uma faixa vermelha de
PANTONE 485C, em toda sua extensdo, no
terco médio inferior com largura ndo

inferior a um quinto da maior face?

1.29

A faixa vermelha encontra-se no rodapé da

embalagem?

1.30

Apresenta a frase ""Venda sob prescri¢do

médica’” no interior da faixa vermelha?

1.31

Apresenta a frase Informagdes ao
paciente, indica¢les, contraindicagdes e
precaugdes — vide bula’’, fora da faixa

vermelha?

CHECKLIST 2- NOME COMERCIAL

NO

ITENS

AMOSTRA
A

AMOSTRA
B

AMOSTRA
C

2.1

Apresenta nome comercial ou nome
popular ou sinénimo usual na literatura

técnica?

2.2

Apresenta Nomenclatura Botanica
(Género e espécie) apods 0 nome

comercial?

2.3

Apresenta referéncias 4 ""Medicamento
natural”” ou congéneres que transmitam a
ideia de produto indcuo ou possuidor de

propriedades especiais?

CHECKLIST 3- MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS

NO

ITENS

AMOSTRA
A

AMOSTRA
B

3.1

Apresenta o texto "Medicamento Fitoterapico”’
em caixa alta e tamanho de letra 30% do maior

caractere do nome comercial?

3.2

Caso apresente como principio ativo derivados
vegetais (extrato, sucos, 0leos e outros) estes
encontram-se especificados logo apds ou

abaixo do nome botanico?

AMOSTRA
C

33

Apresenta concentragio de cada principio ativo
expressa pela concentragdo de cada derivado
vegetal e a composi¢do do medicamento deve
indicar a relagdo real, em peso ou volume, do
derivado vegetal utilizado a correspondéncia

em marcadores ¢ a descri¢ao do derivado?

LEGENDA- C (conforme), NC (nio conforme)
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Foram analisados para a elaboracdo deste trabalho trés medicamentos fitoterapicos
classificados como amostra A, amostra B e amostra C, de diferentes laboratorios contendo
Passiflora sp. na composi¢ao e que se encontram disponiveis para comercializacdo no mercado
atual.

De acordo com a tabela 4 “"Condi¢des Gerais”” 0 medicamento A nao esta conforme pois
ndo apresenta o total de peso liquido, volume e unidade farmacotécnica impressa na
embalagem. As amostras A, B, C, conforme as condi¢des gerais ndo estdo conformidade, pois
ndo apresentam tinta reativa nas laterais.

Para a andlise do checklist 2- nome comercial todas as amostras atenderam
completamente os dados exigidos pela ANVISA. No checklist 3- medicamentos fitoterapicos
apenas as amostras A, B estdo conforme atendendo todas as exigéncias da ANVISA
especificando na embalagem que se trata de um medicamento fitoterapico, ja amostra C esta
ndo conforme, pois ndo especifica se trata de um medicamento fitoterapico

De acordo com a analise feita dos trés medicamentos apenas duas amostras atenderam
completamente aos itens dos checklist, as amostras A e C apresentaram resultado aproximado
de 94% dos itens que foram analisados, ja a amostra B apresentou resultado de 97% em
conformidade dos itens analisados (Grafico 2).

Neste estudo pode-se observar que dos trés medicamentos analisados apenas um nao
atenderam todas as exigéncias relacionadas ao checklist 1(condigdes gerais) e ao checklist

3(medicamentos fitoterapicos)

Grafico 2- Comparacgao das analises das amostras contendo Passiflora com o checklist proposto

Comparagao das amostras com o checklist
proposto

37
36,5
36
35,5
35

34,5

34
Checklist Amostra A Amostra B Amostra C
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De acordo com Silva (2013) a embalagem secundaria ¢ uma das principais fontes de

informagdo aos pacientes, € aos profissionais de saude a respeito dos medicamentos através de

uma correta apresentacdo de informagdes propicia o uso racional, seguro e eficaz de

medicamentos.

4.3.2 Analise das informacoes das bulas

Tabela 8. Check-list de avaliagdo dos dados exigidos na bula de medicamentos segundo a Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 47, de 28 de setembro de 2009.

N° ITENS AMOSTRA AMOSTRA AMOSTRA
A B C

1.1 Apresenta nome comercial? C C C

1.2 Apresenta nome Boténico (género + epiteto C C C
especifico?

1.3 Contém o texto "~'Medicamento Fitoterapico? C C

1.4 Apresenta a Forma Farmacéutica? C C C

1.5 Apresenta a concentragdo do(s) ativos (s)? C C C

1.6 Apresenta via de administragdo e a quantidade C C C
de acessorios dosadores que acompanha as
apresentagoes?

1.7 Apresenta a faixa etaria que pode ser utilizado C C C
o medicamento (restri¢do de idade)?

1.8 Contém a indica¢do do medicamento? C C

1.9 Apresenta a informacdo de como o C C C
medicamento funciona?

1.10 | Apresenta as informagdes, quando o paciente C C C
ndo podera utilizar a medicacdo?

1.11 | Apresenta informacdes de contraindicagdo do C C C
medicamento?

1.12 Apresenta a informagao de onde, como e por C C C
quanto tempo pode-se armazenar o
medicamento?

1.13 | Apresenta informacdo de como utilizar o C C C
medicamento?

1.14 | Contém a informacado no caso de esquecimento C C C
da medicagdo, o que o usudrio deve fazer?

1.15 | Apresenta a informagdo de quais males o C C C
medicamento pode causar?

1.16 | Apresenta a informagdo de quando ¢ ingerido C C C
uma dose superior ao permitido?
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Tabela 8. Check-list de avaliagdo dos dados exigidos na bula de medicamentos segundo a Resolugdo da

Diretoria Colegiada (RDC) n° 47, de 28 de setembro de 2009 (Continuagao).

1.17 | Apresenta a indicagdo do medicamento? C C ‘

1.18 | Apresenta os resultados da eficacia? C

1.19 | Contém as caracteristicas farmacologicas? C C C

2.0 Apresenta contraindicagdo? C C C

2.1 Contém adverténcia e precaugdes? C C C

2.2 Apresenta inteiragdes medicamentosas? C C C

2.3 Contém os cuidados de armazenamento do C C C
medicamento?

24 Apresenta a posologia e o modo de usar? C C C

2.5 Apresenta reacdes adversas, superdose? C C C

2.6 Apresenta o 0800 para informagdes em caso de C C C
intoxicac¢ao?

2.7 Contém o nimero e a sigla ""MS""? C C C

2.8 Contém numero e sigla do Conselho Regional C C C
de farmacia?

2.9 Contem CNPJ? C C C

3.0 Contém o telefone do servigo de atendimento C C C

ao consumidor SAC?

31 Apresenta a expressao ~'INDUSTRIA C C C
BRASILEIRA"" quando aplicavel?

3.2 Apresenta nome e enderego da empresa C C C
fabricante?
33 Apresenta logo marca da empresa? C C C

34 Contém os seguintes dizeres quando for o
caso”"Uso restrito aos hospitais”’; ""Venda sob C C C
prescricao médica’’; “'Dispensagdo sob

prescricao médica’’; "'Proibido a venda ao

comércio”’?

3.5 Contém os dizeres de aprovagdo pela ANVISA
(dia/més/ano) ou esta bula foi atualizada C C C
conforme bula padrdo da ANVISA

(dia/més/ano)?

LEGENDA- C (conforme), NC (niao conforme)

Segundo Maia et al. (2012) a bula ¢ um dos principais meios de informacdes aos
pacientes, porém a auséncia das informagdes em grande maioria das bulas ¢ uma das maiores
preocupagdes principalmente para a industria farmacéutica onde expde os beneficios do produto
esquecendo algumas informagdes essenciais que deveriam constar como meio de informagao

ao paciente.
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De acordo com os dados exigidos na bula de medicamentos segundo a Resolugdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 47, de 28 de setembro de 2009, devem conter nas embalagens as
informagdes do responsavel técnico, nome completo e enderego do fabricante e titular do
registro, registro do Ministério da Saude, CNPJ, SAC da empresa; Apenas a amostra C
apresenta inconformidade em sua embalagem pois ndo apresenta a funcdo farmacotécnica do

medicamento, e ndo especifica que se trata de um Medicamento fitoterapico.
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5 CONCLUSAO

A Passiflora pertence a familia Passifloraceae, ¢ utilizada por apresenta atividades
sedativas e ansioliticas, apresenta diversas espécies onde se destacam a Passiflora alata que
sintetiza vitexina, isovitexina, orientina, O-xilosilvitexina, -O-ramnosil-vitexina, -o-ramnosil
orientina e isoorientina; e a Passiflora incarnata composta por constituintes quimicos como os
flavonoides C-glicosilados.

Foram avaliados neste trabalho trés medicamentos fitoterapicos contendo Passiflora
na composicao, verificou-se que nenhuma das trés amostras atenderam 100% as especificacdes
e normas exigidas pela ANVISA, pode-se entdo observar que apesar das exigéncias e
fiscalizacdes ainda tem muitos laboratérios que ndo atendem a todas as especificacdes exigidas,

e ndo contém todas as informagdes necessarias para um melhor entendimento do consumidor.
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