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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº. 84, DE 17 DE JUNHO DE 2016

Aprova o Memento Fitoterápico da Farmacopeia Brasileira e dá outras providências.
A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confe-
rem o art. 15, III e IV aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, 
§§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada 
– RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, 
conforme deliberado em reunião realizada em 17 de junho de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino 
a sua publicação.
Art. 1° Fica aprovado o Memento Fitoterápico da Farmacopeia Brasileira, 1ª edição.
Art. 2° Recomenda-se que as farmácias e os laboratórios industriais farmacêuticos que manipulem ou fa-
briquem os produtos constantes do Memento Fitoterápico da Farmacopeia Brasileira tenham, ao menos, 
um exemplar atualizado e seus suplementos.
Art. 3° É vedada a impressão, distribuição, reprodução ou venda da primeira edição do Memento 
Fitoterápico da Farmacopeia Brasileira sem a prévia e expressa anuência da Anvisa.
Parágrafo único. Sem prejuízo do disposto no caput deste artigo, a Anvisa disponibilizará gratuitamente em 
seu endereço eletrônico cópia do Memento Fitoterápico da Farmacopeia Brasileira e de suas atualizações. 
Art. 6º Esta Resolução entrará em vigor cento e oitenta (180) dias após a sua publicação.

Jarbas Barbosa da Silva Júnior
Diretor-Presidente da Anvisa
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PreFácio

PreFácio

Todas e todos que participamos ativamente do intenso processo coletivo de construção da Política 
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos, levado a cabo durante as últimas décadas e tendo como 
escopo o resgate dos conhecimentos tradicionais incorporados às práticas da nossa população, o conhe-
cimento científico, o respeito à biodiversidade brasileira e a proteção da cultura nacional, certamente 
devemos nos sentir felizes com a publicação deste Memento de Fitoterápicos da Farmacopeia Brasileira 
(MFFB). 

Ao realizar o Seminário Nacional de Plantas Medicinais, Fitoterápicos e Assistência Farmacêutica, 
no início de 2003, entendido como o resgate das discussões nacionais anteriores sobre o tema, os então 
gestores do Ministério da Saúde, especialmente no âmbito da Secretaria Nacional de Ciência, Tecnologia 
e Insumos Estratégicos e de seu Departamento de Assistência Farmacêutica, compreendíamos o papel es-
tratégico da consolidação dos consensos nacionais quanto às diretrizes que poderiam nortear uma política 
pública consequente nesse campo, as quais deveriam ser intensamente discutidas durante a 1a Conferência 
Nacional de Medicamentos e Assistência Farmacêutica, também realizada no ano de 2003.

Aquela primeira Conferência Temática voltada à Assistência Farmacêutica, associada às ações con-
juntas dos distintos segmentos sociais responsáveis pelo controle social do Sistema Único de Saúde do 
Brasil, resultou na definição da Política Nacional de Assistência Farmacêutica, consolidada na Resolução 
nº 338, de 06 de abril de 2004, do Conselho Nacional de Saúde. Essa política pública, que já soma mais 
de 12 anos de vigência, estabeleceu como um dos seus eixos estratégicos a necessária “definição e pactuação 
de ações intersetoriais que visem à utilização das plantas medicinais e medicamentos fitoterápicos no processo de 
atenção à saúde, com respeito aos conhecimentos tradicionais incorporados, com embasamento científico, com 
adoção de políticas de geração de emprego e renda, com qualificação e fixação de produtores, envolvimento dos 
trabalhadores em saúde no processo de incorporação desta opção terapêutica e baseado no incentivo à produção 
nacional, com a utilização da biodiversidade existente no país”.

No mesmo caminho de construção coletiva, a  Política Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos, 
aprovada pelo Decreto nº 5.813, de 22 de junho de 2006, estabeleceu diretrizes prioritárias para o de-
senvolvimento de ações voltadas à garantia do acesso seguro e uso racional de plantas medicinais e fito-
terápicos em nosso país, ao desenvolvimento de tecnologias e inovações, ao fortalecimento dos arranjos 
produtivos e ao uso sustentável da biodiversidade brasileira.

E é como parte do trilhar desse caminho que a Farmacopeia Brasileira coloca à disposição da socie-
dade brasileira o presente Memento, entendido com mais uma das suas valiosas contribuições à população 
do Brasil.

Prof. Norberto Rech
Presidente da Farmacopeia Brasileira
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HiStórico
Em 2016 completam-se dez anos da implantação da Política Nacional de Plantas Medicinais e 

Fitoterápicos (PNPMF) e da Política Nacional de Práticas Integrativas e Complementares no Sistema 
Único de Saúde (PNPIC), e no decorrer desses anos a Farmacopeia Brasileira, por meio do Comitê de 
Apoio à Política de Plantas Medicinais e Fitoterápicos, tem se dedicado às demandas existentes para as 
plantas medicinais e fitoterápicos, para a efetiva consolidação dessas políticas no serviço de saúde pública. 

Em novembro de 2011, a ANVISA, por meio da Farmacopeia Brasileira, lançou o Formulário de 
Fitoterápicos da Farmacopeia Brasileira (Resolução RDC nº 60 de 10 de novembro de 2011), voltado 
principalmente às praticas de manipulação e dispensação de fitoterápicos, contribuindo com os Serviços 
de Fitoterapia e Farmácias Vivas existentes em todo o país. Sem dúvida que os objetivos esperados fo-
ram alcançados com essa primeira edição, e este fato levou ao amadurecimento das discussões em torno 
do processo de registro de fitoterápicos no Brasil, o que culminou com a publicação pela ANVISA da 
Resolução RDC nº 26 de 13 de maio de 2014, sendo criada a classe de Produto Tradicional Fitoterápico, 
tendo como base para sua notificação o Formulário de Fitoterápicos da Farmacopeia Brasileira.

Quando se fala de práticas em fitoterapia no Brasil, sem dúvida que se pode deparar com a existên-
cia de lacunas que comprometem o real modo racional dessa terapêutica. Assim sendo, na tentativa de di-
minuir essas lacunas e contribuir com a fitoterapia racional, aqui se apresenta o Memento de Fitoterápicos 
da Farmacopeia Brasileira (MFFB). Um documento para consulta rápida por profissionais prescritores.

Este MFFB visa orientar a prescrição de plantas medicinais e fitoterápicos e, para isso, as monogra-
fias apresentadas contém conteúdos baseados em evidências científicas que poderão ajudar na conduta te-
rapêutica do profissional prescritor. Portanto, mais um passo que se dá por meio da Farmacopeia Brasileira 
e do órgão regulador, que é a ANVISA, em prol da saúde pública no Brasil.

José Carlos Tavares Carvalho
Coordenador do Comitê Técnico Temático de Apoio à Política 

Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos

HiStórico
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Todos os insumos empregados na elaboração de fitoterápicos relacionados nesse memento devem, obrigatoria-
mente, cumprir com as especificações de qualidade, descritas na edição vigente da Farmacopeia Brasileira.

TÍTULO
O título completo desse compêndio da Farmacopeia Brasileira é “Memento Fitoterápico da Farmacopeia 
Brasileira”. Pode ser denominado MFFB.

COMPOSIÇÃO DA MONOGRAFIA DO MEMENTO FITOTERÁPICO 

Título da monografia
O título da monografia foi padronizado pela nomenclatura botânica da planta medicinal, considerando 
que podem haver sinonímias botânicas e diferenças nos nomes populares de região para região do país.

Identificação 
Família
Nesse item pode ser conhecida a família da planta medicinal conforme sua classificação botânica. Em 
algumas plantas medicinais, só o conhecimento de sua família já possibilita a previsão de possíveis efeitos 
farmacológicos ou mesmo tóxicos daquela espécie.

Nomenclatura popular
As plantas medicinais são conhecidas, na maioria das vezes, por diferentes nomes populares. Quando a 
planta possui uso mundial, ainda possui nomes populares diferentes nos diversos países em que é utilizada. 
Assim, foram informados neste Memento os nomes populares mais comuns para as espécies monografadas.

Parte utilizada/órgão vegetal
Numa planta medicinal, conhecer apenas o nome da planta não é suficiente para sua correta utilização. É 
necessário conhecer também a parte da planta utilizada e a forma correta de seu uso. Diferentes partes de 
plantas, por exemplo, raiz e folha, podem apresentar propriedades terapêuticas completamente diferentes. 
Nesse item da monografia é informada a parte correta de cada planta medicinal a ser utilizada.

Indicações terapêuticas
Esse é o item do memento em que são descritas as indicações para a planta medicinal monografada, nos 
derivados vegetais e formas farmacêuticas citadas na monografia.
A avaliação da indicação terapêutica seguiu as normas em vigor na ANVISA para fitoterápicos (Resolução 
RDC nº 26, de 13 de maio de 2014 e Instrução Normativa nº 02 de 13 de maio de 2014), podendo ser 
por meio de estudos não-clínicos e clínicos, ou por tempo de uso seguro.
São as indicações previstas nesse item que são recomendadas aos profissionais habilitados a prescrever 
fitoterápicos.

Contraindicações
São descritas nesse item as restrições de uso da planta medicinal nas formas farmacêuticas previstas na 
monografia.

GeneralidadeS

GeneralidadeS
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Precauções de uso
Nessa parte da monografia são descritas as precauções de uso conhecidas. Precauções não descritas quanto 
ao uso da planta medicinal na forma indicada no memento podem existir se for utilizada outra parte da 
planta, ou em outras formas farmacêuticas.

Efeitos adversos
São descritos nesse item efeitos adversos possíveis ou já descritos na literatura técnico-científica com a 
planta medicinal nas formas farmacêuticas previstas na monografia. Outros eventos adversos não descritos 
podem ocorrer caso a planta medicinal seja utilizada de forma diferente do previsto nesse Memento.

Interações medicamentosas
Nesse item serão informados, caso existam, informações sobre interações medicamentosas, descritas ou 
potenciais com a planta medicinal na forma descrita na monografia.

Formas farmacêuticas
Nesse item de cada monografia estão descritas as formas farmacêuticas para utilização da parte da planta 
medicinal monografada, sendo recomendada aos profissionais prescritores de fitoterápicos.
A leitura do Memento deve ser acompanhada do Formulário de Fitoterápicos da Farmacopeia Brasileira, 
que orienta sobre a produção das formas farmacêuticas.

Vias de administração e posologia (dose e intervalo)
Nesse item da monografia é informada a melhor forma de utilização do fitoterápico descrito nesse me-
mento. Relatam-se aqui dados descritos na literatura técnico-científica, que servirão para orientar o pro-
fissional prescritor.

Tempo de utilização
Nesse item da monografia está descrito o tempo orientado para a utilização do fitoterápico, que foi base-
ado, na literatura técnico-científica existente. 

Superdosagem
Nesse item está informado o procedimento adotado no caso do uso excessivo do fitoterápico.

Prescrição 
Nesse item destaca-se a necessidade de prescrição médica ou não.

Principais classes químicas 
Nesse item da monografia são informados os principais componentes químicos, sejam esses, classes de 
substâncias ou substâncias específicas já identificadas na planta medicinal monografada. Algumas dessas 
substâncias podem ser utilizadas no controle qualitativo e quantitativo dos fitoterápicos. Os produtores de 
fitoterápicos devem seguir, sempre que existentes, as monografias de controle de qualidade específica para 
cada planta medicinal da Farmacopeia Brasileira, ou dos outros compêndios internacionais reconhecidos 
no Brasil.

Informações sobre segurança e eficácia
Nesse item da monografia são descritos estudos realizados com  derivados da planta medicinal monogra-
fada, incluindo ensaios não-clínicos (farmacológicos e toxicológicos); e ensaios clínicos (farmacológicos e 
toxicológicos) das plantas medicinais ou de suas preparações farmacêuticas.

GeneralidadeS
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Na literatura cientifica é possível encontrar, estudos de diferentes preparações das espécies vegetais, para 
ações farmacológicas ou indicações terapêuticas diversas, constituindo uma gama de estudos publicados 
sobre a mesma planta medicinal. Nesse Memento foram enfatizados os estudos relacionados com a indi-
cação terapêutica avaliada para o derivado da planta medicinal monografada.

Referências
No fim de cada monografia são informadas as referências técnico-científicas que embasaram as informa-
ções inseridas.
Em todas as monografias, quando não se encontrou determinada informação na literatura técnico-cientí-
fica, é informada a frase: “não foram encontrados dados descritos na literatura consultada”.

GeneralidadeS
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[35S]-GTPyS – ensaio para quantificar o nível de ativação de proteína G
[3H]-CGP 54626 – Antagonista seletivo de receptor GABA-B 
AINES - anti-inflamatórios não esteroidais
AMES - teste para avaliação do potencial mutagênico de compostos 
AMPc – adenosina monofosfatada cíclica
APGAR - Escala ou Índice de Apgar é um teste que consiste na avaliação de cinco sinais objetivos do 
recém-nascido no primeiro, no quinto e no décimo minuto após o nascimento, atribuindo-se a cada um 
dos sinais uma pontuação de 0 a 10, sendo utilizado para avaliar as condições dos recém-nascidos.
Chorono Care™ - extrato hidroetanólico padronizado da casca da semente de G. max.
CoA redutase – coenzima A redutase
COMT – enzima catecol-orto-metiltransferase
COX – cicloxigenase 
CYP, CYP3A4, CYP2B6 e CYP2D6 - sistema enzimático citocromo P-450
DHT - dihidrotestosterona
DL50 – dose letal 50
DNA – ácido desoxirribonucleico
DSM III-R - American Psychiatric Association’s Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders.
EADE - extrato seco padronizado de Equisetum arvense
ECG - eletrocardiograma
EEG - eletroencefalograma
EGb 761 - extrato padronizado de Ginkgo biloba
GABA – ácido gama-aminobutirico
GGT – enzima y-glutamil transferase
HDL - lipoproteína de alta densidade
HeLa - células de carcinoma cervical humano
HMG-CoA - hidroximetilglutaril-CoA
HMG-CoA redutase – enzima 3-hidroxi-3-metil-glutaril-CoA redutase
HPB - hiperplasia prostática benigna
IC50 – concentração inibitória 50
LDL – lipoproteína de baixa densidade 
MAO – enzima monoamioxidase
MCF-7 – linhagem de células de câncer de mama, isolada em 1970 de mulheres caucasianas de 69 anos 
de idade.
mRNA – ácido ribonucleico mensageiro
MTT - Brometo de 3-4,5-dimetil-tiazol-2-il-2,5-difeniltetrazólio

liSta de SiGlaS e aBreViaturaS

liSta de SiGlaS e aBreViaturaS
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PgP - Fosfoglicolato fosfatase
SIDA - Síndrome da Imunodeficiência Adquirida
TPA - acetato de tetradecanoil forbol 
TRH - Terapia de Reposição Hormonal
V79-HGPRT - teste de mutação genética em células de mamífero V79
VAS - Escala Analógica Visual (Visual Analogue Scale - VAS)
WS 1490 – extrato padronizado de P. methysticum

liSta de SiGlaS e aBreViaturaS
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Actaea racemosa L.

MonoGraFiaS

IDENTIFICAÇÃO

Família
Ranunculaceae.(1)

Sinonímia: Cimicifuga racemosa (L.) Nutt.

Nomenclatura popular
Cimicifuga.(2)

Parte utilizada/órgão vegetal
Raiz ou rizoma.(2)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Alívio dos sintomas do climatério, como rubor, fo-
gachos, transpiração excessiva, palpitações, altera-
ções do humor, ansiedade e depressão.(2)

CONTRAINDICAÇÕES
Contraindicado para pacientes com histórico de hi-
persensibilidade a qualquer um dos componentes 
do fitoterápico.
Pacientes portadoras de insuficiência hepática.(3) 

Esse fitoterápico é contraindicado durante a gravi-
dez.(11,15)

PRECAUÇÕES DE USO
Pacientes devem ser alertadas quanto ao apareci-
mento e sintomas sugestivos de insuficiência hepá-
tica, tais como astenia, inapetência, icterícia cutâ-
nea ou de escleróticas, epigastralgia severa acompa-
nhada de náusea e vômito ou urina com coloração 
escura.(15) Nesses casos, deve-se suspender o uso.
É necessária precaução em pacientes alérgicos à as-
pirina ou outros salicilatos.(15) Em associação à tera-
pia de reposição hormonal, deve manter-se avalia-
ção médica a cada seis meses.(4,15)

EFEITOS ADVERSOS
Pode causar desconforto gastrointestinal, erupção 
cutânea,(12,13) cefaleia e tontura.(4,15)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Pode ocorrer antagonização do efeito imunossu-
pressor promovido pela ciclosporina e azatioprina, 
ou seja, uma imunoestimulação podendo levar à 
rejeição em pacientes transplantadas que fazem uso 
desse fitoterápico.(5) Pode ocorrer interação com 
a atorvastatina.(15) Deve ser utilizada com cautela 
se associado a outros agentes hipotensores, como 
betabloqueadores (metoprolol ou propanolol) e 
bloqueadores dos canais de cálcio (diltiazem ou 
verapamil).(6,15) Pode ocorrer interação com anal-
gésicos e anestésicos e efeitos aditivos com agentes 
gastrointestinais.(15)

FORMAS FARMACÊUTICAS
Cápsulas e comprimidos contendo a droga vegetal, 
extrato seco etanólico ou isopropílico.(9) Armazenar 
ao abrigo da luz em local fechado.(2)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral. Dose diária: 6 mg extrato seco (extrato eta-
nólico).(10) 40-200 mg de rizomas secos de cimici-
fuga diariamente divididos em doses ou 0,4-2 mL 
da tintura (1:10) em etanol a 60%, diariamente. A 
raiz em pó ou o chá 1-2 g, três vezes por dia.(15)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Não deve ser utilizada por mais de 6 meses.(14) O 
tempo de uso depende da indicação terapêutica e 
da evolução do quadro acompanhado pelo profis-
sional prescritor.

SUPERDOSAGEM
Pode causar vertigem, cefaleia, náusea, vômito, hi-
potensão arterial, distúrbios visuais e circulatórios.(7)

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico, somente sob prescrição médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS 
Triterpenos (cimifugosídeo, 26-deoxiacteína, acte-
ína e cimigenol), alcaloides, taninos e ácidos fenó-
licos.(2,3)
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INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos
O extrato isopropílico dos rizomas de cimicífuga 
inibiu o crescimento de células de câncer de mama 
(linhagem 435), quando testado em concentrações 
superiores a 2,5 mg/mL. Resultados similares fo-
ram observados para a linhagem celular MCF-7, 
quando tratada com o extrato isopropílico de rizo-
mas a 40%, nas doses de 1 µg/mL a 100 mg/mL, 
sendo observada inibição dose-dependente sobre a 
proliferação celular. Os constituintes da fração clo-
rofórmica obtida do extrato metanólico de rizomas 
se ligaram a receptores estrogênicos in vitro. Ratas 
ooforectomizadas foram tratadas por via intrape-
ritoneal durante cinco dias com formononetina 
(equivalente a 10 mg) e extrato diclorometânico 
dos rizomas (equivalente a 108 mg), sendo obser-
vado que apenas o extrato reduziu as concentrações 
séricas de hormônio luteinizante. A administração 
intraperitoneal de extrato clorofórmico (140 mg), 
extrato etanólico 60% (0,3 mL) ou extrato dicloro-
metânico (27 mg) reduziu os níveis séricos de hor-
mônio luteinizante em ratas ooforectomizadas após 
3–3,5 dias de tratamento. Não houve alteração nos 
níveis de hormônio folíco-estimulante e prolactina. 
A administração intragástrica de extrato etanólico 
de rizomas 95% (dose diária, 0,05 mL/animal) não 
exerceu efeito sobre as funções genitais de camun-
dongos fêmeas. Estudos sugerem que a fração di-
clorometânica pode atuar como modulador seletivo 
de receptores estrogênicos. A injeção subcutânea do 
extrato etanólico (100 mg/kg) reduziu o edema de 
pata induzido em ratos.(2)

Experimentos in vivo provaram que as substâncias 
dos extratos de A. racemosa (AR) não se ligam aos 
receptores de estrogênio. Esses extratos não exercem 
qualquer efeito estrogênico no útero e na glândula 
mamária, conforme mostrado em experiências em 
ratas ovariectomizadas.(16)

Toxicológicos
O extrato isopropílico a 40% não apresentou efei-
tos mutagênicos no ensaio de microssoma em sal-
monela. A administração intragástrica diária de A. 
racemosa (doses superiores a 2 g/kg) em ratas pre-
nhas (dias 7–17 da gestação), não produziu efeito 
teratogênico.(2)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
Há vários estudos comparando a eficácia do extra-
to de A. racemosa com a terapia com estrogênios 

conjugados e placebo, no alívio dos sintomas físicos 
e psíquicos relacionados ao climatério. Um estudo 
duplo-cego foi realizado para comprovar a melhora 
dos sintomas do climatério em mulheres tratadas 
com extrato de A. racemosa (dose correspondente a 
40 mg droga vegetal/dia) por 12 semanas, compa-
rado ao tratamento com estrogênios conjugados e 
placebo. A redução na frequência e intensidade dos 
sintomas foi semelhante para extrato de A. racemosa 
e estrogênios conjugados, ambos foram significati-
vamente melhores que o placebo.(8)

Experimentos provaram que as substâncias dos ex-
tratos de A. racemosa (AR) não se ligam aos recepto-
res de estrogênio em mulheres na pós-menopausa. 
Estudos em mulheres com queixas climatéricas in-
dicaram que substâncias com atividades like neu-
rotransmissores afetam beneficamente os sintomas 
da pós-menopausa, tais como as ondas de calor. 
Algumas destas substâncias, tais como os triterpe-
nos tipo acteina com atividade GABAérgica e aná-
logo da serotonina, estão presentes, e foram identi-
ficados nos extratos de AR.(16)

Toxicológicos
A metanálise de cinco ensaios clínicos randomiza-
dos, duplo cego com mulheres na perimenopausa e 
pós-menopausa (N=1117), utilizando o extrato iso-
propanólico de cimicifuga em doses de 40-128 mg 
por 3 a 6 meses não relatou danos significativos no 
fígado por meio das analises das enzimas aspartato 
aminotransferase e alanina aminotransferase.(17, 18)

Estudo clínico longitudinal prospectivo com 87 
mulheres na pós-menopausa que receberam 40 mg 
de um extrato seco de Acataea racemosa para tratar 
os sintomas da menopausa durante 12 meses não 
relatou alterações nos testes de função hepática ou 
perfusão hepática.(19)
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Aesculus hippocastanum L.

IDENTIFICAÇÃO

Família
Sapindaceae.(1)

Nomenclatura popular
Castanha-da-índia.(2)

Parte utilizada/órgão vegetal
Semente.(2)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS 
Para o tratamento da insuficiência venosa e fragili-
dade capilar.(3,4,5)

CONTRAINDICAÇÕES 
Pacientes com histórico de hipersensibilidade e aler-
gia a qualquer um dos componentes do fitoterápico 
não devem fazer uso do produto. Esse fitoterápico 
é contraindicado para pessoas com hipersensibili-
dade a escina ou a extratos de A. hippocastanum e 
pacientes com insuficiência renal ou hepática.(6) Há 
indícios de que a absorção de escina seja maior em 
crianças, predispondo-as a maior toxicidade.(7)

PRECAUÇÕES DE USO
Toxicidade renal e hepática foram relatadas com o 
uso de preparados a base de A. hippocastanum em 
pacientes propensos a esse tipo de distúrbios.(6)

Embora não existam restrições, pacientes idosos 
só devem utilizar o fitoterápico com orientação 
médica.
De acordo com a categoria de risco de fármacos 
destinados às mulheres grávidas, esse fitoterápico 
está incluído na categoria de risco C: não foram 
realizados estudos em animais e em mulheres grávi-
das; ou então, os estudos em animais revelaram ris-
co, mas não existem estudos disponíveis realizados 
em mulheres grávidas. 
Esse fitoterápico não deve ser utilizado por mulhe-
res grávidas sem orientação médica, assim como 
por crianças e adolescentes.(18)

EFEITOS ADVERSOS
Após ingestão do fitoterápico podem ocorrer, em 
casos isolados, prurido, náuseas e desconforto 

gátrico.(8,9) Raramente podem ocorrer irritação da 
mucosa gástrica e refluxo.(7)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Esse fitoterápico não deve ser administrado com an-
ticoagulantes orais, pois pode potencializar seu efei-
to anticoagulante.(7) Cerca de 90% de escina ligam-
se às proteínas plasmáticas, podendo interferir com 
a distribuição de outras drogas.(6,7) Um caso de insu-
ficiência renal foi relatado após administração con-
comitante de escina e o antibiótico gentamicina.(10)

FORMAS FARMACÊUTICAS
Cápsulas ou comprimidos contendo extrato etanó-
lico seco padronizado e gel.(3)

Armazenar ao abrigo da luz e de umidade.(3)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral. Dose diária: 250 a 312 mg (dividida em duas 
vezes ao dia) do extrato padronizado contendo 16 a 
20% de glicosídeos triterpênicos (equivalente a 100 
mg de escina).(3)

Tópico. Gel para uso tópico contendo 2% de esci-
na.(3)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada sobre o tempo máximo de utilização. 
O tempo de uso depende da indicação terapêutica 
e da evolução do quadro acompanhado pelo profis-
sional prescritor.

SUPERDOSAGEM
Se ingerido em altas doses esse fitoterápico pode 
causar vômitos, diarreia, fraqueza, espasmos mus-
culares, dilatação da pupila, falta de coordenação e 
distúrbios da visão e da consciência.(11)

Assim como todos os extratos vegetais ricos em sa-
poninas, podem ocorrer irritação da mucosa gástri-
ca e refluxo. Quando grande quantidade de escina 
é absorvida através da mucosa gastrointestinal irri-
tada ou lesionada, pode ocorrer hemólise, associada 
a dano renal.(12,13)

Em caso de superdosagem, suspender o fitoterápico 
imediatamente. Recomenda-se tratamento de su-
porte sintomático com medidas habituais de apoio 
e controle das funções vitais.
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PRESCRIÇÃO
Fitoterápico, isento de prescrição médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS
Cumarinas, flavonoides e saponinas.(2,3)

INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos 
A administração intravenosa do extrato etanólico 
95% das sementes de castanha-da-índia em cobaia 
(0,2–0,4 mL/kg) provocou redução do eritema in-
duzido por histamina. Foi observado que o extrato 
etanólico 30% por via oral, produziu efeito prote-
tor em ratos, nos ensaios de edema de pata e artri-
te induzida por carragenina. Após a administração 
intraperitoneal da fração contendo saponinas iso-
ladas do extrato das sementes da castanha-da-índia 
produziu atividades analgésica, anti-inflamatória 
e antipirética in vivo. Além disso, essa fração foi 
capaz de inibir a enzima prostaglandina sintetase 
in vitro. Ensaio realizado em ratos indicou que a 
administração intravenosa de escina (0,5–120 mg/
kg) inibiu o edema de pata de rato e a formação de 
granuloma.(3)

Toxicológicos
Turolla e Nascimento(15) apresentam vários estudos 
sobre preparações a base de A. hippocastanum e rela-
tam que nessas pesquisas houve baixa ou nenhuma 
toxicidade aguda e crônica, e terato e genotoxidade, 
em diferentes espécies animais.

Ensaios clínicos
Farmacológicos
De 23 estudos realizados em humanos com admi-
nistração oral do extrato de Aesculus hippocastanum, 
num total de 4.339 pacientes participantes, para 
comprovação da sua ação sobre as desordens veno-
sas, todos apresentaram resultados positivos com 
melhora do estado do paciente.(7)

Em estudos de metanálises e revisões de alguns en-
saios randomizados, duplo-cegos e controlados 
verificou-se que o extrato das sementes de A. hippo-
castanum foi eficaz no tratamento da insuficiência 
venosa crônica.(16,17)

Toxicológicos
Em estudos com oito espécies do gênero Aesculus fo-
ram relatados que 3.099 casos analisados de 1985 a 
1994, cerca de 50% das exposições ocorreram com 
crianças entre 0 e 5 anos de idade. Em 77% dos 
casos (2374) não foram detectados quaisquer efei-
tos tóxicos; em 11,5% dos casos (356) ocorreram 
efeitos mínimos a moderados. Nos demais 11,5% 
(359) dos casos, os efeitos foram classificados como 
de toxicidade potencialmente desconhecida.(14)
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Allium sativum L.

IDENTIFICAÇÃO

Família
Amaryllidaceae.(1)

Nomenclatura popular
Alho.(2,3)

Parte utilizada/órgão vegetal
Bulbos frescos ou secos.(3,4)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Indicado como coadjuvante no tratamento de bron-
quite crônica, asma, como expectorante,(5) e como 
preventivo de alterações vasculares.(5,6) Coadjuvante 
no tratamento de hiperlipidemia, hipertensão ar-
terial leve a moderada, dos sintomas de gripes e 
resfriados e auxiliar na prevenção da aterosclerose.
(3,4,5,7,8)

CONTRAINDICAÇÕES
Contraindicado para grávidas, pacientes com gas-
trite, úlcera gastroduodenal, hipertireoidismo, dis-
túrbios da coagulação ou em tratamento com an-
ticoagulantes,(9,10) histórico de hipersensibilidade e 
alergia a qualquer um dos componentes do fitoterá-
pico.(4) Não deve ser usado em pré ou pós-operató-
rios, devendo ser suspenso pelo menos 10 dias antes 
de procedimentos cirúrgicos.(9,10)

PRECAUÇÕES DE USO
Não usar em casos de hemorragia e tratamento com 
anticoagulantes e anti-hipertensivos.(4) Suspender o 
uso do fitoterápico duas semanas antes de interven-
ções cirúrgicas. Não usar em pessoas com gastrite, 
úlcera gastroduodenal, hipotensão arterial e hipo-
glicemia. Pode potencializar os efeitos antitrombó-
ticos de fármacos anti-inflamatórios.(5)

EFEITOS ADVERSOS
Esse fitoterápico pode causar ardência na cavidade 
oral e no trato gastrointestinal,(5) mialgia, fadiga, 
vertigem,(11) sudorese, bem como reações alérgi-
cas e asma.(12) O uso desse fitoterápico pode cau-
sar decréscimo do hematócrito e da viscosidade 
sanguínea, aumentando o risco de sangramento 
pós-operatório,(13) bem como hematoma epidural 
espontâneo.(14) Efeitos gastrointestinais, tais como 

desconforto abdominal, náuseas, vômitos e diarreia 
também são possíveis. Odores corporais caracterís-
ticos de alho podem ocorrer com o uso desse fito-
terápico.(15)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Foi descrita interação potencial entre Allium sati-
vum e varfarina.(4,5) Esse fitoterápico não pode ser 
utilizado em associação com anticoagulantes orais, 
heparina, agentes trombolíticos, antiagregantes pla-
quetários e anti-inflamatórios não-esteroidais, por 
aumentarem o risco de hemorragias.(16) A associa-
ção desse fitoterápico com inibidores da protease 
pode reduzir as concentrações séricas dessa classe, 
aumentando o risco de resistência ao antiretroviral 
e falhas no tratamento.(17,18) Além disso, pode dimi-
nuir a efetividade da clorzoxazona por induzir o seu 
metabolismo.(19,20)

FORMAS FARMACÊUTICAS
Tintura, alcoolatura, extrato fluido e cápsulas com 
o óleo.(3,4,32) 

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral. Tintura (1:5 em álcool 45%): acima de 12 
anos tomar 50 a 100 gotas (2,5 a 5 mL) da tintura 
diluídas em 75 mL de água, duas a três vezes ao dia.
(3) Óleo: 2-5 mg (dose diária).(4) Pó seco: 0,4-1,2 g 
(dose diária).(4) Alcoolatura e extrato fluido: 1 a 2 
mL diluídos em 75 ml de água duas vezes ao dia.(32,33)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada sobre o tempo máximo de utilização. 
O tempo de uso depende da indicação terapêutica 
e da evolução do quadro acompanhada pelo profis-
sional prescritor.

SUPERDOSAGEM
Não foram encontrados dados descritos na litera-
tura consultada sobre problemas decorrentes de 
superdosagem. Em caso de administração de quan-
tidades acima das recomendadas, suspender o uso e 
manter o paciente sob observação.

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico isento de prescrição médica.
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PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS
Terpenos, ácidos graxos, organosulfurados, saponi-
nas e fenilpropanoides.(5)

INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos
O mecanismo, da hipocolesterolemia e da hipo-
lipidemia produzidas pelo extrato de A. sativum, 
envolve a inibição da enzima hepática hidroxime-
tilglutaril-CoA redutase (HMG-CoA redutase) e 
o remodelamento das lipoproteínas plasmáticas e 
das membranas celulares.(21,22) Em concentrações 
menores que 0,5 mg/mL, o extrato obtido de A. 
sativum inibe a atividade da HMG-CoA redutase. 
Entretanto, em maiores concentrações, ocorre a ini-
bição de outras enzimas em estágios mais tardios da 
biossíntese do colesterol. Esse mecanismo foi cons-
tatado in vitro devido, principalmente, aos organo-
sulfurados alicina e alhoeno, presentes no alho. A 
atividade anti-hipertensiva foi demonstrada in vivo 
para A. sativum. O mecanismo sugere a diminuição 
da resistência vascular por relaxamento direto da 
musculatura lisa devido à hiperpolarização causada 
pela abertura dos canais de K+, o que resulta em va-
sodilatação também decorrente do fechamento dos 
canais de cálcio.(23,24)

Toxicológicos
Atóxico de acordo com os dados descritos na litera-
tura consultada.(5)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
Sobre o efeito do A. sativum na pressão arterial, 
numa metanálise revisou-se um total de 11 estu-
dos randomizados e controlados, utilizando entre 
0,60 - 0,90 g/dia de comprimidos do pó seco, com 
duração média de 12 semanas. Em oito deles uti-
lizaram 415 sujeitos de pesquisa e em três estudos 
utilizaram sujeitos de pesquisa portadores de hi-
pertensão arterial. Em sete estudos compararam A. 
sativum com placebo, em três deles houve um de-
créscimo na pressão sistólica, e em quatro estudos 
houve redução na pressão diastólica. Os resultados 
proporcionaram evidências para o uso de A. sati-
vum na hipertensão arterial.(25) Quanto aos efeitos 
de A. sativum sobre os lipídios séricos e lipopro-
teínas, foram identificadas duas metanálises e sete 
revisões sistemáticas, em que atribuiram um efeito 
significativo do alho na redução do colesterol total 
e LDL em indivíduos com hipercolesterolemia. (26) 

Tal revisão incluiu 39 ensaios clínicos, em que uti-
lizaram o alho como monoterapia, por pelo menos 
duas semanas. Uma metanálise de 25 estudos ran-
domizados e controlados foi realizada com a dose 
diária variando entre 600-900 mg em comprimidos 
com pó seco. A duração média dos estudos foi de 
12 semanas. No geral, os sujeitos de pesquisa que 
receberam A. sativum tiveram, em média, redução 
de 12% na taxa de colesterol total e diminuição de 
13% na taxa de triglicerídeos séricos, confirmando 
a ação hipolipemiante de A. sativum.(27) Em outra 
metanálise de estudos controlados chegou-se a con-
clusões semelhantes quanto aos efeitos de A. sati-
vum sobre o colesterol,(28) assim como em outra re-
visão sistemática de oito estudos.(29) Dentre esses es-
tudos, em sete usaram como dose diária entre 0,60 
- 0,90 g, reduzindo o colesterol sérico e os níveis de 
triglicerídeos em 5-20%.(29) Tratamentos com o pó 
de A. sativum, 300 mg, três vezes ao dia, e benzo-
fibrato 200 mg, três vezes ao dia, por 12 semanas, 
foram igualmente efetivos no tratamento de 98 pa-
cientes com hiperlipidemia primária num estudo 
multicêntrico e randomizado. Ambos medicamen-
tos causaram redução estatisticamente significativa 
do colesterol total, na lipoproteína de baixa densi-
dade (LDL) e dos triglicerídeos, além de aumento 
na lipoproteína de alta densidade (HDL).(11) Foi 
observado aumento da atividade fibrinolítica em 
pacientes portadores de aterosclerose depois da ad-
ministração de extrato aquoso, pó e óleos essenciais 
de A. sativum.(30) Em estudos clínicos concluíram 
que o A. sativum ativa a fibrinólise endógena e que 
esse efeito é detectável nas primeiras administrações 
e se intensifica quando administrado regularmente.
(31) Doses de 600-1200 mg de pó de A. sativum di-
minuíram a viscosidade plasmática e os níveis do 
hematócrito.(29)

Toxicológicos
Não há relatos de toxicidade nas doses recomenda-
das.(5)
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Aloe vera (L.) Burm.f.

IDENTIFICAÇÃO

Família
Xanthorrhoeaceae.(1)

Nomenclatura popular
Babosa, aloe.(2,3,4)

Parte utilizada/órgão vegetal
Gel incolor mucilaginoso de folhas frescas.(4)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Queimaduras de primeiro e segundo graus, e como 
cicatrizante.(5,6)

CONTRAINDICAÇÕES
É contraindicado em pacientes com hipersensi-
bilidade aos componentes do fitoterápico e, em 
casos de alergia conhecida às plantas da família 
Xanthrrorhoeacea.(5)

PRECAUÇÕES DE USO
Orientar a não utilização do produto se apresentar 
alteração da coloração.(5)

EFEITOS ADVERSOS
Foram relatados alguns casos de dermatite de con-
tato que podem estar associados à presença de cons-
tituintes antracênicos, comumente encontrados na 
parte externa da folha que não deve ser utilizada nas 
preparações farmacêuticas.(5)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada.

FORMAS FARMACÊUTICAS
Gel hidrofílico e pomada.(5)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Tópica. Aplicar na área afetada uma a três vezes ao 
dia.(6)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada sobre o tempo máximo de utilização. 
O tempo de uso depende da indicação terapêutica 
e da evolução do quadro acompanhada pelo profis-
sional prescritor.

SUPERDOSAGEM
Não foram encontrados dados descritos na litera-
tura consultada sobre problemas decorrentes de 
superdosagem. Em caso de administração de quan-
tidades acima das recomendadas, suspender o uso e 
manter o paciente em observação.

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico isento de prescrição médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS
Mistura complexa de polissacarídeos (pectinas, he-
micelulose, glucomano, acemano e derivados de 
manose). Contém também triterpenos (exemplo, 
lupeol) e esteroides (campesterol e β-sitosterol).(5)

 
INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos 
Em estudos in vivo concluiram que o gel de aloe 
promove a cicatrização por estimulação direta de 
macrófagos e fibroblastos. Essa atividade possivel-
mente é modulada por polissacarídeos, predomi-
nantemente constituído por manose. Um carboi-
drato complexo isolado de aloe acelerou a cicatriza-
ção e reduziu reações na pele induzidas por radia-
ção. O possível mecanismo dessa atividade envolve 
primeiro a ativação de macrófagos, que estimulam a 
liberação de citocinas fibrogênicas. Posteriormente, 
pode haver ligação direta de fatores de crescimento 
ao carboidrato, prolongando a estimulação do te-
cido de granulação. Os efeitos terapêuticos do gel 
de aloe incluem prevenção da isquemia dérmica 
progressiva causada por queimaduras; ulcerações 
causadas pelo frio; queimadura elétrica e abu-
so de drogas por via intra-arterial. Em estudos in 
vivo concluiram que o gel de aloe atua como ini-
bidor da síntese de tromboxano A2, um mediador 
do dano tecidual progressivo. O gel fresco de aloe 
reduziu significativamente a inflamação aguda em 
ratos, não sendo observado nenhum efeito sobre a 
inflamação crônica. Possíveis mecanismos de ação 
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anti-inflamatória do gel de aloe incluem ação sobre 
a bradiquinase e inibição de tromboxano B2 e pros-
taglandina F2. Esteroides existentes no gel de aloe, 
incluindo lupeol, podem contribuir para a ação 
anti-inflamatória.(5)

Toxicológicos
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada.

Ensaios clínicos
Farmacológicos
Em estudo duplo-cego randomizado concluiu-se 
que uma formulação contendo gel de aloe com-
binado com tretinoína foi significativamente mais 
efetiva do que tratamentos com creme contendo 
tretinoína e placebo, no tratamento de acne.(7)

O gel fresco de aloe tem sido utilizado para o tra-
tamento de queimaduras induzidas por radiação. 
Um creme contendo aloe acelerou a cicatrização 
de úlceras causadas por radiação, entretanto, o gel 
fresco foi mais efetivo. Em ensaio clínico placebo-
controlado com 27 pacientes com queimaduras 
concluiu-se que o grupo tratado com gel de aloe 
apresentou cicatrização mais rápida do que o grupo 
tratado com gaze vaselinada. Em investigações clí-
nicas concluiu-se que o gel de aloe acelera os pro-
cessos de cicatrização.(5)

Estudo randomizado, duplo cego, placebo contro-
lado, com pacientes submetidos a hemorroidecto-
mia aberta, que fizeram uso do creme contendo A. 
vera apresentaram menor grau de dor pós-operató-
ria, cicatrização superior e menor consumo de anal-
gésicos quando comparado com o grupo placebo.(8)

Um creme contendo A. vera a 0,5% foi avaliado em 
comparação com sulfadiazina de prata a 1% no tra-
tamento de queimaduras, em trinta pacientes que 
apresentavam queimadura de segundo grau. O cre-
me contendo A. vera  mostrou-se superior quanto 
ao processo de cicatrização e reepitelização da pele 
ocorrendo em menos de 16 dias, enquanto que o 
tratamento com o creme de sulfadiazina de prata o 
processo de cicatrização foi em média de 19 dias.(9)

Toxicológicos
Encontram-se relatos de ocorrência de dermatite de 
contato e sensação de queimação, em decorrência 
do uso tópico de gel de A. vera. Possivelmente, essas 
reações devem-se à presença de resíduos de antra-
quinonas no gel utilizado.(5,10)
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Calendula officinalis L.

IDENTIFICAÇÃO

Família
Asteraceae.(1)

Nomenclatura popular
Calêndula.(2)

Parte utilizada/órgão vegetal
Flores.(3)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Uso externo como anti-inflamatório, cicatrizante e 
antisséptico.(4)

Para o tratamento de lesões da pele e mucosas, pro-
movendo a cicatrização e modulando os possíveis 
focos inflamatórios.(5,6)

CONTRAINDICAÇÕES 
Contraindicado a pacientes com histórico de hiper-
sensibilidade ou alergia aos componentes do fito-
terápico ou a outras plantas da família Asteraceae.
(7) Não deve ser administrado durante a gravidez, 
lactação ou para crianças sem supervisão médica.(8)

PRECAUÇÕES DE USO
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada.

EFEITOS ADVERSOS
Reações alérgicas e sensibilização da pele foram re-
latadas. Efeitos espermicida, antifertilizante e ute-
rotônico também foram relatados.(7)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada.

FORMAS FARMACÊUTICAS
Infusão: 1 a 2 g em 150 mL de água.(4)

Tintura: 1:10 em álcool 70% ou 1:5 em álcool 
90% .(4,8,9)

Extrato fluido: 1:1 em álcool 40%.(9)

Gel: com extrato glicólico a 10%.(8)

Creme: com extrato glicólico a 10%.(8)

Pomada (base de lanovaselina) a 10% com extrato 
hidroalcoolico (tintura 1:5).(34)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Tópica
Infusão: aplicar três vezes ao dia com auxílio de algo-
dão ou sob a forma de bochechos ou gargarejos.(28)

Tintura: realizar bochechos ou gargarejos com 25 
mL de tintura diluída em 100 mL de água.(28)

Gel: aplicar na área afetada três vezes ao dia a for-
mulação contendo 10% da tintura.(28)

Creme ou pomada: aplicar na área afetada três vezes 
ao dia nos casos de eczemas ou uma vez ao dia nos 
casos de feridas a formulação contendo 10% do ex-
trato glicólico.(28, 34)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
O tempo de uso depende da indicação terapêutica 
e da evolução do quadro acompanhada pelo profis-
sional prescritor.

SUPERDOSAGEM
Não foram encontrados dados descritos na litera-
tura consultada sobre problemas decorrentes de 
superdosagem para o uso externo. Em caso de ad-
ministração de quantidades acima das recomenda-
das ou por outra via, suspender o uso e manter o 
paciente sob observação.

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico, isento de prescrição médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS 
Óleo essencial, carotenoides, triterpenos, esteroi-
des, saponinas, ácidos fenólicos, flavonoides e an-
tocianinas.(4-7,10-14)
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INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos
Foram demonstradas ações antimicrobiana,(15) an-
ti-inflamatória,(16,17) cicatrizante e sobre mucosite 
oral.(18,19)

Extratos de Calendula officinalis são capazes de 
aumentar a revascularização,(20) efeito que pode 
contribuir para a atividade cicatrizante atribuída à 
espécie. O número de microvasos observados em 
membranas corioalantóica de galinha tratadas com 
extrato aquoso a 3% das flores de C. officinalis foi 
significativamente maior do que nas membranas 
tratadas com o controle (20,3 ± 2,9 versus 3,8 ± 0,2 
respectivamente, p < 0,0001). Esse efeito foi asso-
ciado à deposição de ácido hialurônico, observada 
nas membranas tratadas, mas não nas membranas 
controle.
Ainda, constituintes isolados do extrato aquoso de C. 
officinalis, como polissacarídeos, aumentam a fago-
citose em granulócitos humanos in vitro e in vivo em 
camundongos (via intraperitoneal 10 mg/kg).(21,22)

O extrato hidroalcoólico das flores de C. officinalis, 
incorporado em base gel (a 5 ou 10%), foi testado 
em modelo de mucosite da cavidade oral em ha-
msters. Os grupos tratados com o gel (5 e 10%), 
administrado topicamente diariamente após o 12º 
dia, foram capazes de reduzir os escores da mucosite 
comparados ao grupo controle. Esses escores esta-
vam associados à completa epitelização e a presença 
de tecido conectivo normal no grupo tratado com 
gel a 10%.
Em um estudo com coelhos machos,(23) um creme a 
base de tintura de C. officinalis a 5% administrado 
por via tópica diariamente, foi capaz de aumentar 
o número de fibroblastos nas feridas cirúrgicas in-
duzidas na região cervical dorsal dos animais em 
relação ao grupo controle. Uma pomada com base 
de vaselina formulada com extrato etanólico de C. 
officinalis também foi capaz de acelerar o processo 
de cicatrização em feridas cirúrgicas de cães.(24)

Em um estudo que avaliou o efeito combinado da 
terapia com ultrassom e aplicação tópica de gel a 
base de C. officinalis em lesões musculares feitas ci-
rurgicamente em ratos, foram descritos efeitos ci-
catrizante e anti-inflamatório quando da aplicação 
combinada do gel e terapia com ultrassom compa-
rado apenas ao ultrassom isoladamente.(25)

O efeito anti-inflamatório da espécie tem sido 
atribuído à presença de ésteres de álcoois triterpê-
nicos, como o palmitato e miristato de faradiol e 
a glicosídeos triterpênicos. No estudo envolvendo 
a ação de ésteres de faradiol em modelo de infla-
mação induzido por ésteres de forbol em orelha de 

camundongos,(16) os percentuais de inibição do ede-
ma encontrados foram de 55, 46, 45, 49 e 73% para 
a mistura de monoésteres de faradiol, 3-miristato 
de faradiol, 3-palmitato de faradiol, Ψ-taraxasterol, 
e faradiol, respectivamente. A atividade de vários 
glicosídeos triterpênicos isolados de C. officinalis 
sobre a inflamação induzida por acetato de tetra-
decanoil forbol (TPA) em orelha de camundongos 
também foi estudada.(17) Nove glicosídeos triterpê-
nicos foram capazes de inibir a inflamação induzida 
por TPA em orelha de camundongo com valores de 
inibição médios (DI50) variando entre 0,05 a 0,2 
mg/orelha. A atividade anti-inflamatória relatada 
para os extratos das flores de C. officinalis está re-
lacionada à sua ação cicatrizante, já que em muitos 
casos o processo inflamatório normal que acompa-
nha a cicatrização e que leva à formação do tecido 
de granulação pode estar exacerbado.(17)

Toxicológicos
Não foi observado efeito espermicida induzido por 
extrato de calêndula sobre espermatozoides huma-
nos.(26) Baixa toxidade aguda e subcrônica em ra-
tos.(27) Foi observado aumento nos níveis séricos da 
ureia, alanina e aminotransferase, após administra-
ção de altas doses do extrato, possivelmente devido 
a sobrecarga renal e hepática.(2)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
O uso do infuso de calêndula, quatro vezes ao dia, 
durante sete dias, na forma de enxaguatório bucal, 
produziu a cicatrização do tecido lesionado após ci-
rurgia periodontal.(28) A utilização de gel oral con-
tendo extrato de flores de calêndula (2%, p/v) redu-
ziu a intensidade da mucosite orofaríngea induzida 
por radiação em pacientes com câncer de cabeça e 
pescoço.(29) Foi observada atividade antisséptica em 
pacientes tratados com formulação a base da tintura 
de calêndula após extração dos terceiros molares.(30)

Em um estudo aberto, não controlado, trinta pa-
cientes com queimaduras, foram tratados por meio 
de aplicações de hidrogel contendo 10% de extra-
to hidroetanólico de C. officinalis, três vezes ao dia, 
por 14 dias. O efeito foi notado pela redução dos 
sinais de eritema, edema, bolhas, dor e sensibilida-
de ao calor.(31)

Revisão sistemática identificou seis ensaios clínicos 
envolvendo calêndula e concluiu que cremes a base 
de extrato de calêndula (2-10%) são úteis na cica-
trização de feridas.(32)

Em ensaio clínico duplo-cego, randomizado,(33) 
comparou-se a eficácia, de um creme-gel, gel de 
aloe (n=32) com uma pomada de calêndula a 1,5% 
(n=34), em diminuir a severidade e a frequência de 
dermatite induzida por uso de fralda. A severidade 
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da dermatite foi reduzida em ambos os grupos ao 
final do tratamento (p=0,001), mas de forma mais 
pronunciada no grupo tratado com C. officinalis (p 
= 0,001). Não houve relato de nenhuma reação ad-
versa aos tratamentos.

Toxicológicos
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada.
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Cynara scolymus L.

IDENTIFICAÇÃO

Família
Asteraceae.(1)

Nomenclatura popular
Alcachofra.(2)

Parte utilizada/órgão vegetal
Folhas.(2)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Antidispéptico, antiflatulento, diurético. Auxiliar 
na prevenção da aterosclerose. Coadjuvante no tra-
tamento de dislipidemia mista leve a moderada e 
como auxiliar nos sintomas da síndrome do intesti-
no irritável.(3,4,16,17,18,19,20)

CONTRAINDICAÇÕES
Contraindicado para pacientes com histórico de 
hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos 
componentes do fitoterápico ou a outras plantas 
da família Asteraceae.(4) Também é contraindicado 
em casos de obstrução do ducto biliar, gravidez e 
lactação.(4,5,6)

PRECAUÇÕES DE USO
O uso concomitante com diuréticos em casos de hi-
pertensão arterial ou cardiopatia deve ser realizado 
sob estrita supervisão médica, dada à possibilidade 
de haver descompensação da pressão arterial, ou, se a 
eliminação de potássio for considerável, pode ocor-
rer potencialização de fármacos cardiotônicos.(4)

A ocorrência de hipersensibilidade para C. scolymus 
foi relatada, devido à presença de lactonas sesqui-
terpênicas como a cinaropicrina.(4)

Não existem estudos disponíveis para recomendar o 
uso em menores de 12 anos ou durante a gravidez.(4)

Não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem 
orientação médica.(4)

EFEITOS ADVERSOS
Efeito laxante em pessoas sensíveis aos componen-
tes do fitoterápico.(5)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Redução da eficácia de medicamentos que interferem 
na coagulação sanguínea, como ácido acetilsalicíli-
co e anticoagulantes cumarínicos (ex. varfarina).(4)

Potenciais interações: pode diminuir as concentra-
ções sanguíneas de fármacos de medicamentos me-
tabolizados pelas CYP3A4, CYP2B6 e CYP2D6, 
uma vez que a C. scolymus é indutora dessas enzimas.

FORMAS FARMACÊUTICAS
Droga vegetal encapsulada, comprimido (droga ve-
getal), infusão, e extrato seco padronizado.(3,5)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral. Dose diária: 1-2 g de extrato seco aquoso.(3,7,8,9)

Tomar duas cápsulas, de duas a quatro vezes ao dia.(5)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Se os sintomas persistirem por mais de 2 semanas 
durante o uso do fitoterápico, um médico deve ser 
consultado. 

SUPERDOSAGEM
Não foram encontrados dados descritos na litera-
tura consultada sobre problemas decorrentes de 
superdosagem. Em caso de administração de quan-
tidades acima das recomendadas, suspender o uso e 
manter o paciente sob observação.

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico isento de prescrição médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS 
Ácidos fenólicos, fenilpropanoides, saponinas, fla-
vonoides, sesquiterpernos e esteroides.(2,3)

INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos 
O extrato aquoso seco de folhas inibiu a biossín-
tese de colesterol em cultura de células de hepa-
tócitos de ratos. Foi observada inibição moderada 
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da produção dessa substância (aproximadamente 
20%) com o extrato na faixa de concentração entre 
0,007 e 0,1 mg/mL, enquanto a concentração de 1 
mg/mL foi capaz de exercer maior inibição (80%). 
O cinarosídeo e sua aglicona, luteolina, são os prin-
cipais responsáveis por essa atividade.(7)

Dois extratos hidroetanolicos de folhas frescas (ex-
trato com 19% de ácidos cafeoilquinicos, adminis-
trado na dose de 200 mg/kg e extrato com 46% 
de ácidos cafeoilquinicos, administrado na dose de 
25 mg/kg) foram administrados por via intraperito-
neal em ratos. Foi observado estímulo da colerese, 
aumento significativo do resíduo seco da bile e da 
sua secreção total.(8)

Toxicológicos
No estudo sobre a toxicidade crônica da Cynara 
scolymus com a utilização da infusão de folhas secas 
da planta (15 g/200 mL), na dose de 250 mg/kg, 
4 a 6 vezes ao dia, durante 6 semanas em ratos ma-
chos, observou-se ausência de sinais toxicológicos 
para C. scolymus.(9)

A dose letal média do extrato hidroetanólico das fo-
lhas de C. scolymus em ratos por via oral e intraperi-
toneal é respectivamente, 2,0 g/kg e 1,0 g/kg.(8-10) A 
dose letal média de cinarina em camundongos é 1,9 
g/kg. Não foram observadas alterações macroscópi-
cas, hematológicas ou histológicas após administra-
ção intraperitoneal de cinarina (doses de 50 e 400 
mg/kg/dia) durante 15 dias em ratos. No entanto, 
a administração intraperitoneal de cinarina em ra-
tos durante 40 dias, utilizando-se dose diária entre 
100 - 400 mg/kg gerou aumento no peso corporal e 
dos rins, além de gerar mudanças degenerativas no 
fígado.(11) Aplicação tópica do extrato de folhas na 
pele de ratos (1,0–3,0 g/kg) por 21 dias não produ-
ziu efeitos tóxicos ou cumulativos nos parâmetros 
hematológicos e bioquímicos dos animais. Não foi 
observada irritação dérmica ou ocular em ensaios 
realizados em cobaio.(12)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
Estudos clínicos de Fase IV conduzidos em pacien-
tes com dispepsia ou disfunções hepáticas ou bilia-
res, incluindo estudos com mais de 400 pacientes 
em tratamentos de 4 - 6 semanas, demonstraram 
redução significativa dos sintomas de dor, descon-
forto abdominal, gases e náuseas. O medicamento 
foi bem tolerado com baixa taxa de efeitos adversos.
(13)

Em estudo clínico randomizado, 20 homens com 
disfunções metabólicas foram separados em dois 
grupos. O grupo teste recebeu 320 mg do extrato 
padronizado de C. scolymus (mínimo 2,5% de de-
rivados de ácido cafeoilquínico expressos em ácido 

clorogênico). A secreção intraduodenal biliar au-
mentou 127,3% após 30 minutos, 151,5% após 
60 minutos e 945,3% após 90 minutos. No grupo 
placebo houve variações em proporções muito me-
nores. Não foram observados efeitos adversos.(15)

Toxicológicos
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada.
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Echinacea purpurea (L.) Moench

IDENTIFICAÇÃO

Família
Asteraceae.(1)

Nomenclatura popular
Equinácea.(2)

Parte utilizada/órgão vegetal
Raiz.(5)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS 
Preventivo e coadjuvante no tratamento dos sinto-
mas de resfriados.(5)

CONTRAINDICAÇÕES
Devido à possível ativação de agressões auto-imu-
nes e outras respostas imunes hiper-reativas, o fi-
toterápico não deve ser administrado em pacientes 
com esclerose múltipla, colagenose, Síndrome da 
Imunodeficiência Adquirida (SIDA), tuberculose, 
pacientes em uso de medicamentos imunossupres-
sores e outras desordens auto-imunes.(3,4)

Contraindicado para crianças, grávidas e pacientes 
com histórico de hipersensibilidade e alergia a qual-
quer um dos componentes do fitoterápico.(5)

PRECAUÇÕES DE USO
Esse fitoterápico não deve ser utilizado por grávi-
das e lactantes sem orientação médica.(3) Não deve 
ser utilizado em casos de doenças auto-imunes (en-
cefalites difusa, eritema nodoso, trombocitopenia 
imunomediada, síndrome de Evans, síndrome de 
Sjögren com disfunção tubular renal), infecções por 
HIV e tuberculose. Leucopenia pode ocorrer pela 
utilização a longo prazo (mais de 8 semanas).(5)

EFEITOS ADVERSOS
Pode causar febre e distúrbios gastrointestinais, 
como náusea, vômito e paladar desagradável logo 
após a ingestão. Raras reações alérgicas tais como 
prurido e agravamento de quadros asmáticos.(4)

Reações de hipersensibilidade foram relatadas, 
como dermatite atópica, urticária, Síndrome de 
Stevens Johnson, angioedema da pele, edema 
Quincke e broncoespasmo.

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Deve ser administrado com cautela em associação 
com fármacos cujo metabolismo é dependente das 
enzimas CYP.(6)

FORMAS FARMACÊUTICAS
Cápsulas e comprimidos contendo extrato seco 
(etanólico).(3) Raiz seca pulverizada.(5)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral: extrato seco 250 mg, 1 a 3 vezes ao dia (equi-
valente a 10-30 mg de ácido chicórico por dia).(2)

Extrato seco (5,5 - 7.5:1) 30 mg de extrato, equiva-
lente a 200 mg de droga vegetal: 6-9 comprimidos 
por dia.(5)

Raiz seca pulverizada, tomar duas cápsulas, três ve-
zes ao dia.(4,5,13)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Não utilizar por mais que 8 semanas sucessivas.(3)

SUPERDOSAGEM
Não foram encontrados dados descritos na litera-
tura consultada sobre problemas decorrentes de su-
perdosagem. Em caso de administração acima das 
doses recomendadas, suspender o uso e manter o 
paciente sob observação.(5)

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico somente sob prescrição médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS 
Fenilpropanoides, polissacarídeos, sesquiterpenos.(2)

INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos
O extrato de E. purpurea atua como imunomodu-
lador por meio de vários mecanismos, confirmados 
por estudos científicos: ativação da fagocitose, estí-
mulo dos fibroblastos e aumento da mobilidade dos 
leucócitos.(7,8,9) Foram também relatadas inibição 
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da atividade da hialuronidase, estimulação do cór-
tex adrenal onde são produzidos os glicocorticóides 
(como a corticosterona e a hidrocortisona), estimu-
lação da produção de properdina (proteína sérica 
que neutraliza bactérias e vírus) e estimulação da 
produção de interferon.(10)

A atividade imunomoduladora do extrato aquoso 
e alcoólico de E. purpurea parece depender de um 
efeito conjunto de vários componentes, como alca-
midas, polissacarídeos e derivados do ácido cafeico, 
principalmente ácido chicórico.(3)

Toxicológicos
Extratos de E. purpurea não causaram toxicidade 
em ensaios de dose única e dose repetida (roedores) 
e em estudos de genotoxicidade.(5)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
No estudo clínico realizado com 120 pacientes com 
infecção aguda do trato respiratório houve maior 
redução do tempo de duração da doença e melhora 
significativa dos sintomas entre os pacientes trata-
dos com extrato aquoso de E. purpurea do que entre 
aqueles que foram tratados com placebo.(11)

Em outro estudo realizado com 59 pacientes com 
infecção aguda do trato respiratório, houve redução 
das queixas relativas a um índice de 12 sintomas em 
64% dos pacientes tratados com E. purpurea e 29% 
entre aqueles que foram tratados com placebo.(12)

Toxicológicos
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada.
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Equisetum arvense L.

IDENTIFICAÇÃO

Família
Equisetaceae.(1)

Nomenclatura popular
Cavalinha.(2)

Parte utilizada/órgão vegetal
Folhas e partes aéreas.(3)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Diurético.(4,5)

CONTRAINDICAÇÕES
Contraindicado para menores de 12 anos, grávidas, 
lactantes e pacientes com histórico de hipersensibi-
lidade e alergia a qualquer um dos componentes do 
fitoterápico.(6,7,8)

Contraindicado para pacientes nos quais a ingestão 
reduzida de líquidos é recomendada (por exemplo, 
doenças cardíacas e renais severas).(8)

PRECAUÇÕES DE USO
A ingestão crônica diminui níveis da vitamina B1 
(tiamina) e o efeito diurético pode causar a perda de 
potássio (hipocalemia).(7) Em pacientes que apre-
sentam insuficiência renal crônica e que  fazem uso 
de medicamentos que alteram níveis de potássio, 
pode causar hipercalemia.(8)

Se as queixas ou sintomas tais como febre, disúria, 
espasmo ou hematúria ocorrerem durante o uso do 
fitoterápico um médico deverá ser consultado.(8)

Para outras preparações, exceto o chá medicinal (in-
fuso), recomenda-se manter a ingestão de líquidos 
apropriada.(8)

EFEITOS ADVERSOS
Bloqueio atrioventricular transitório, distúrbios 
gastrointestinais e reações alérgicas.(8)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
O uso de extratos de E. arvense pode inibir a enzi-
ma CYP1A2, interferindo possivelmente com fár-
macos metabolizados por essa via.(9)

FORMAS FARMACÊUTICAS
Tintura: (1:4-5) em solução hidroetanólica a 31,5% 
(p/p);
Tintura (1:5) em solução hidroetanólica a 96% 
(v/v);
Cápsula e comprimido contendo extrato seco (4-
7:1) com extração aquosa;
Cápsula e comprimido contendo extrato seco 
(7,5-10,5:1) com extração hidroetanólica a 70% 
(v/v);(8)
Chá medicinal (infusão).(10,11)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral
Adulto:
a) infusão de folhas ou partes aéreas de 2-3 g em 
250 mL de água fervente (xícara de chá), (8, 10, 
12);
b) droga vegetal rasurada: 570 mg;
c) tintura:(1:4-5) em solução hidroetanólico a 
31,5% (p/p): 20 gotas;
d) tintura: (1:5) em solução hidroetanólico a 96% 
(v/v): 30 a 40 gotas;
e) extrato seco (4-7:1) com extração aquosa: 185 
mg;
f ) extrato seco (7,5-10,5:1) com extração hidroeta-
nólica a 70% (v/v): 200 – 225 mg.(8)

Dose diária: 3 doses;
Dose diária máxima: 4 doses.(8)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Utilizar por duas a quatro semanas. Se os sintomas 
persistirem após uma semana do uso do fitoterápi-
co um médico ou profissional da saúde qualificado 
deverá ser consultado.(8)

SUPERDOSAGEM
Não foram encontrados dados descritos na litera-
tura consultada sobre problemas decorrentes de 
superdosagem. Em caso de administração de quan-
tidades acima das recomendadas o paciente deve ser 
observado.

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico, isento de prescrição médica.

Equisetum arvense l.



41

Memento Fitoterápico da Farmacopeia Brasileira - 1ª edição

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS
Monoterpenoides, dinorditerpenoides, dinorses-
quiterpenoides, cumarinas, alcaloides, mucilagens, 
minerais, flavonoides e saponinas.(2,3,5,13,14)

INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos
Em ensaio em camundongos utilizando o extrato 
hidroetanólico houve efeitos antinoceptivo e anti-
inflamatório.(5)

Toxicológicos
Em estudo em ratos Wistar tratados por 14 dias 
com extrato hidroetanólico de Equisetum arvense 
nas dosagens de 30, 50 e 100 mg/kg, não foi verifi-
cada hepatotoxicidade.(4)

No estudo realizado em ratas Wistar tratadas por 
via oral, com três diferentes doses de extrato etanó-
lico de Equisetum arvense (30 mg/kg, 60 mg/kg e 
120 mg/kg) por um período de 30 dias, não foram 
observados efeitos tóxicos referentes aos sinais clí-
nicos, o peso corporal e peso de órgãos. Na dose de 
60 mg/kg foi encontrado diferença significativa em 
relação ao grupo controle para os parâmetros he-
mato-bioquímicos. Os parâmetros histológicos do 
tecido hepático de todos os três grupos mostraram 
arquitetura celular normal. A análise histopalógica 
do osso do fémur mostrou diminuição na largura 
trabecular, sugerindo efeito tóxico do extrato na 
dose de 60 mg/kg. Assim, o estudo concluiu que o 
extrato etanólico de  E. arvense produz efeito tóxico 
de forma dose-dependente.(15)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
Em ensaio clínico randomizado em três etapas, 
duplo-cego, com 36 voluntários saúdaveis do sexo 
masculino distribuidos aleatoriamente em três 
grupos (n = 12) durante quatro dias consecutivos, 
administrou-se, alternadamente, extrato seco pa-
dronizado de Equisetum arvense (EADE, 900 mg/
dia) e placebo (amido de milho, 900 mg/dia), ou 
hidroclorotiazida (25 mg/dia), por um período de 
10 dias. O extrato de E. arvense causou efeito diu-
rético mais pronunciado que o controle negativo e 
foi equivalente a hidroclorotiazida sem causar mu-
danças significativas na excreção de eletrólitos. Não 
houve aumento significativo na eliminação uriná-
ria de catabólitos. Nos exames e testes laboratoriais 
clínicos não houve alterações antes ou depois do 

experimento, o que sugere que o EADE é seguro 
para uso agudo.(14)

Toxicológicos
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada.
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Ginkgo biloba L.

IDENTIFICAÇÃO

Família
Ginkgoaceae.(1)

Nomenclatura popular
Ginkgo.(2)

Parte utilizada/ órgão vegetal
Folhas.(2)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Vertigem e zumbidos (tinitus) resultantes de distúr-
bios circulatórios, distúrbios circulatórios periféri-
cos, como cãimbras.(2,3)

CONTRAINDICAÇÕES 
Contraindicado para menores de 12 anos, grávidas 
e a lactantes e pacientes com histórico de hipersen-
sibilidade e alergia a qualquer um dos componentes 
do fitoterápico. Pacientes com coagulopatias ou em 
uso de anticoagulantes e antiagregantes plaquetá-
rios devem ser cuidadosamente monitorados.

PRECAUÇÕES DE USO
O uso do G. biloba deve ser suspenso pelo menos 
três dias antes de procedimentos cirúrgicos.(3,4) 
Deve ser evitado em pacientes que apresentam cri-
ses convulsivas, principalmente se essas estiverem 
relacionadas com o uso de preparações com Ginkgo 
biloba.(5)

EFEITOS ADVERSOS
Podem ocorrer distúrbios gastrointestinais, cefa-
leia e reações alérgicas cutâneas (hiperemia, ede-
ma e prurido).(4) Também foram relatados enjoos, 
palpitações, hemorragias e hipotensão.(6) Casos de 
hemorragia subaracnoidea, hematoma subdural, 
hemorragia intracerebral, hematoma subfrênico, 
hemorragia vítrea e sangramento pós-operatório 
foram relatados em pacientes que faziam uso de G. 
biloba isoladamente.(7,9)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
A associação desse medicamento com anticoagu-
lantes, antiplaquetários, anti-inflamatórios não es-
teroidais (AINES) e/ou agentes trombolíticos pode 

aumentar o risco de hemorragias. Esse medicamen-
to pode diminuir a efetividade dos anticonvulsivan-
tes e pode alterar os efeitos da insulina, aumentan-
do a sua depuração. Pode provocar mudanças no 
estado mental quando associado à buspirona ou ao 
Hypericum perforatum. Pode potencializar o efeito 
dos inibidores da monoaminaoxidase e pode au-
mentar o risco dos efeitos colaterais da nifedipina. 
Pode aumentar o risco de aparecimento da síndro-
me serotoninérgica quando associado aos inibidores 
da recaptação de serotonina e pode causar hiperten-
são arterial em uso concomitante com os diuréticos 
tiazídicos, segundo relato de caso.(7,8) A associação 
desse medicamento com omeprazol pode acarretar 
diminuição de nível sérico do omeprazol.(10) A asso-
ciação com trazodona pode trazer risco de sedação 
excessiva.(11) O uso concomitante de G. biloba pode 
aumentar os riscos de eventos adversos causados 
pela risperidona, como, por exemplo, priapismo.
(12) A associação com papaverina pode acarretar po-
tencialização de efeitos terapêuticos e adversos.(13) 
Se o medicamento for administrado concomitan-
temente com anticoagulantes (ex. fenoprocoumon 
e varfarina) ou medicamentos antiplaquetários (por 
exemplo, clopidogrel, ácido acetilsalicílico e ou-
tros fármacos anti-inflamatórios não esteróides), o 
efeito pode ser influenciado.Os estudos disponíveis 
com varfarina não indicam que há uma interação 
entre varfarina e produtos de G. biloba, mas um 
acompanhamento adequado é aconselhável. Um 
estudo de interação com talinolol indicou que G. 
biloba pode inibir a P-glicoproteína intestinal. Isso 
pode dar origem a maior exposição dos fármacos 
marcadamente afetados pela P-glicoproteína no in-
testino, tais como etexilato de dabigatrano. Deve-se 
acompanhar a combinação de G. biloba e dabiga-
tran. Não é recomendado o uso concomitante de 
preparações de G. biloba e efavirenz, pois há a di-
minuição plasmática por indução da atividade de 
CYP3A4.

FORMAS FARMACÊUTICAS
Capsula e comprimido revestido contendo o extra-
to padronizado (extrato seco das folhas secas) con-
tendo 22–27% de flavonoides glicosilados e 5–7% 
de lactonas terpênicas (constituídas por aproxi-
madamente 2,8–3,4% de gingkolídeos A, B, e C, 
além de 2,6–3,2% de bilobalídeo). O teor de ácido 
ginkgólico é inferior a 5 mg/kg. Soluções para uso 
oral preparados com o extrato padronizado.(14)
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VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral. Extrato seco: 120–240 mg diariamente, divi-
didos em 2 ou 3 doses (40 mg de extrato equivale a 
1,4-2,7g de folhas).(14)

Extrato fluido (1:1): 0,5 mL, 3 vezes ao dia.(14)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada sobre o tempo máximo de utilização. 
O tempo de uso depende da indicação terapêutica 
e da evolução do quadro acompanhada pelo profis-
sional prescritor.

SUPERDOSAGEM
Em caso de administração de quantidades acima 
das recomendadas, suspender o uso e manter o pa-
ciente em observação.

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico somente sob prescrição médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS 
Flavonoides (derivados da quercetina, kaempferol 
e isorramnetina) e terpenolactonas (ginkgolídeos e 
bilobalídeos).(6)

INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos
O extrato padronizado de Ginkgo biloba (100 µg/
mL) potencializou o efeito contrátil da norepine-
frina. Possivelmente, a ação contrátil induzida por 
G. biloba se refere a liberação de catecolaminas de 
reservas dos tecidos endógenos, que estaria envol-
vida com os efeitos terapêuticos observados em 
humanos (por exemplo: melhora da insuficiência 
vascular periférica e cerebral). Resultados sugerem 
que G. biloba possui ação musculotrópica similar 
à papaverina, sendo que essa atividade foi descrita 
para os flavonoides quercetina, kaempferol e isorra-
mnetina, isolados de folhas dessa espécie. Estudos 
in vitro demonstraram que extratos de G. biloba 
possuem atividade sequestradora de radicais livres 
e reduzem a lipoperoxidação oxidativa em micros-
somas de ratos e de fígado humano. O extrato ini-
biu a geração de espécies reativas de oxigênio em 
leucócitos humanos e protegeu o tecido cerebral 
de dano hipóxico. A administração oral do extrato 

de G. biloba protegeu ratos contra a isquemia ce-
rebral. A perfusão intravenosa do extrato preveniu 
o desenvolvimento de infarto cerebral múltiplo em 
cachorros contendo fragmentos de coágulo na ar-
téria carótida. Camundongos tratados com extra-
to padronizado de gingko (100 mg/kg, via oral, 
4–8 semanas) apresentaram melhora na memória 
e aprendizagem. Substâncias presentes no extrato 
de ginkgo são conhecidos antagonistas do fator de 
ativação plaquetária.(14)

Toxicológicos
Toxicidade crônica foi avaliada durante seis meses 
por via oral em ratos e cães, com doses diárias de 
20 e 100 mg/kg de peso corporal, assim como com 
doses maiores de 300, 400 e 500 mg/kg de peso 
corporal (rato) ou 300 e 400 mg/kg (cão). A par-
tir dos dados obtidos verificou-se que não houve 
danos bioquímicos, hematológicos ou histológicos. 
As funções hepáticas e renais não foram prejudi-
cadas.(5) A administração de extrato de ginkgo a 
ratas prenhas produziu diminuição no peso fetal 
em doses maternas de 7 e 14 mg/kg/dia, e ausência 
de toxicidade materna. Em camundongos fêmeas, 
houve efeito tóxico sobre o ovário dose-dependente 
(reduziu significativamente a contagem de folículos 
ovarianos, índice de reabsorção, índice de implan-
tação e viabilidade fetal na dose de 14,8 mg/kg/dia 
do extrato de ginkgo (EGb 761).(5)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
De 35 estudos realizados com G. biloba, incluin-
do 3.541 participantes, em 33 foram encontrados 
efeitos positivos para o uso nas indicações: doença 
de Alzheimer, demência, zumbido, doença vascu-
lar periférica (claudicação intermitente), asma e 
depressão.(15) Em outros dois obtiveram resultados 
negativos, em demência(16) e noutro em zumbidos.
(17) Dezoito estudos envolvendo um total de 1.672 
participantes embasaram a utilização de G. biloba 
no tratamento de demência decorrente de insufici-
ência cardiovascular ou Alzheimer. Desses dezoito 
estudos, cinco eram randomizados (R), duplo-ce-
gos (DC), controlados por placebo (CP) e multi-
cêntricos (MC), envolvendo 663 participantes; 11 
eram R, DC e CP com um total de 898 partici-
pantes; e dois eram estudos R, DC, CP, cruzados, 
envolvendo um total de 111 participantes, focando 
o tratamento de G. biloba para claudicação intermi-
tente com resultados positivos.(15)

Num estudo de metanálise avaliou-se 33 trabalhos 
sobre a eficácia e a tolerabilidade de G. biloba sobre 
o comprometimento cognitivo e demência. Foram 
incluídos ensaios duplo-cegos, controlados e rando-
mizados. Em geral, não foram observadas diferen-
ças estatisticamente significativas entre o G. biloba 
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e o placebo em relação aos efeitos adversos. Quanto 
à eficácia, concluiu-se que existem benefícios asso-
ciados ao uso de G. biloba com doses inferiores a 
0,20 g/dia por 12 semanas ou doses superiores a 
0,20 g/dia por 24 semanas. Observou-se com os 
parâmetros cognitivos, de atividades da vida diá-
ria e humor que há superioridade do G. biloba em 
relação ao placebo nas duas faixas de dosagem.(18)

Toxicológicos
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada.
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Glycine max (L.) Merr.

IDENTIFICAÇÃO

Família
Leguminosae.(1)

Nomenclatura popular
Soja.(2,3)

Parte utilizada/órgão vegetal
Sementes.(2,4,5)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS 
Esse fitoterápico é indicado como coadjuvante no 
alívio dos sintomas do climatério: sintomas vaso-
motores, tais como: ondas de calor e sudorese. É 
considerado modulador seletivo de receptores es-
trogênicos.(2,6)

CONTRAINDICAÇÕES
Esse fitoterápico é contraindicado para menores de 
12 anos. Pacientes com histórico de hipersensibili-
dade e alergia a qualquer um dos componentes do 
fitoterápico não devem fazer uso do mesmo.

PRECAUÇÕES DE USO
Pode ocorrer reação alérgica cruzada com amen-
doim.(2)

De acordo com a categoria de risco de fármacos des-
tinados às mulheres grávidas, esse fitoterápico está 
incluído na categoria de risco C. Não há estudos 
disponíveis sobre a teratogenicidade de preparações 
com alta concentração de isoflavonas, bem como 
não há evidências científicas disponíveis sobre a se-
gurança de seu uso durante a gestação e lactação, 
devendo seu emprego ser evitado nessas condições.
Esse fitoterápico não deve ser utilizado por mulhe-
res grávidas e em amamentação sem orientação mé-
dica.(2)

EFEITOS ADVERSOS
O uso desse fitoterápico pode provocar distúrbios 
gastrointestinais leves como constipação, flatulên-
cia e náusea.(7) Nas doses diárias recomendadas, não 
foram relatadas reações adversas graves.(8)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Evitar a associação desse fitoterápico com contra-
ceptivos e outros medicamentos de ação estrogêni-
ca.(10) A efetividade do tamoxifeno pode ser diminu-
ída por medicamentos à base de soja.(11) A proteína 
da soja pode reduzir a absorção de levotiroxina no 
trato digestivo, portanto não se deve tomar os dois 
medicamentos concomitantemente. É necessário 
aguardar 2 horas entre uma e outra tomada.(7) As 
isoflavonas genisteína e daidzeína podem bloquear 
a tireóide peroxidase e inibir a síntese de tiroxina. 
Pode ocorrer hipotireoidismo durante tratamentos 
prolongados.(12)

O uso de medicamentos que alteram a microbiota 
intestinal, como os antibióticos, pode interferir no 
metabolismo das isoflavonas.(7)

FORMAS FARMACÊUTICAS
Cápsulas contendo extrato de G. max: padronizado 
para conter no mínimo 400 mg em isoflavonas.(2)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral. A dose diária deve estar entre 50 e 120 mg de 
isoflavonas.(6)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada sobre o tempo máximo de utilização. 
O tempo de uso depende da indicação terapêutica 
e da evolução do quadro acompanhada pelo profis-
sional prescritor.

SUPERDOSAGEM
Não foram encontrados dados descritos na litera-
tura consultada sobre problemas decorrentes de 
superdosagem. Em caso de ingestão de quantida-
des acima das recomendadas o paciente deve ser 
observado.

PRESCRIÇÃO 
Fitoterápico, isento de prescrição medica. 

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS 
Antocianinas,(13,14,15) isoflavonas(2,4,16) (genisteína, 
daidzina, glicitina, daidzeina).(17,18,19,20)  Outros: to-
coferol,(4) e saponinas.(21)

Glycine max (l.) Merr.



48

Memento Fitoterápico da Farmacopeia Brasileira - 1ª edição

INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos
Antocianinas extraídas da casca da semente de G. 
max foram eficazes na melhora do perfil lipídico, 
reduzindo os níveis de triglicerídeos séricos e de co-
lesterol de ratos obesos.(5)

Toxicológicos
Não foram detectadas alterações histológicas e he-
matológicas, em ratos e camundongos quando ad-
ministrado por via oral o extrato hidroetanólico 
padronizado (Chorono Care™) da casca da semente 
de G. max.(3)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
Gel de isoflavonas derivadas de G. max propor-
cionou melhora da atrofia vaginal em mulheres na 
pós-menopausa,(19) além da redução do ressecamen-
to vaginal.(20)

Em estudo multicêntrico, randomizado, duplo 
cego, avaliou-se 177 mulheres em fase de pós-
menopausa, recebendo dose diária do extrato de 
G. max padronizado em 50 mg de isoflavonas ou 
placebo. Com os resultados concluiu-se que hou-
ve redução, estatisticamente significativa, na seve-
ridade e frequência das ondas de calor, durante as 
12 semanas, no grupo que recebeu extrato de soja, 
quando comparado ao grupo placebo. Não houve 
alteração significativa na espessura do endométrio, 
no pH e na mucosa vaginal, nos dois grupos de pa-
cientes, quando comparados com o início do es-
tudo.(22) Outro estudo randomizado, duplo cego, 
prospectivo, foi realizado com 79 pacientes na 
pós-menopausa para avaliar a melhora de fogachos 
característicos do climatério menopausa com admi-
nistração de extrato de soja contendo isoflavonas. 
As pacientes foram distribuidas, conforme progra-
ma de randomização, em dois grupos. O primeiro 
recebeu 150 mg de extrato de G. max contendo 60 
mg de isoflavonas, por via oral a cada 12 horas, con-
tinuamente por 6 meses. O segundo grupo recebeu 
duas cápsulas, por via oral de 12 em 12 horas, con-
tinuamente, uma das quais continha 0,625 mg de 
estrogênios conjugados e outro, placebo. A partir 
do estudo verificou-se que as isoflavonas, de ma-
neira similar aos estrogênios, aliviaram os sintomas 
climatéricos após o segundo mês de tratamento. Os 

efeitos sobre os sintomas vasomotores foram seme-
lhantes aos dos estrogênios durante os seis meses de 
tratamento, sem ocorrer alteração no pH e na mu-
cosa vaginal e sem acarretar proliferação endome-
trial nas pacientes que receberam isoflavonas.(23,24) 

Toxicológicos
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada.
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Harpagophytum procumbens DC. e Harpagophytum zeyheri Ihlenf. & H. Hartmann

IDENTIFICAÇÃO

Família
Pedaliaceae.(1)

Nomenclatura Popular
Garra-do-diabo.(2)

Parte utilizada/ órgão vegetal
Raízes secundárias.(2)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Alívio de dores articulares moderadas e lombalgia 
aguda.(2)

CONTRAINDICAÇÕES 
A pacientes com cálculos biliares.(3) É contraindi-
cado para menores de 18 anos, lactantes, grávidas 
e pacientes com histórico de hipersensibilidade e 
alergia a qualquer um dos componentes do fitote-
rápico.(4)

PRECAUÇÕES DE USO
Dores articulares acompanhadas de edema das arti-
culações, com eritema ou febre devem ser avaliadas 
pelo médico. Como precaução geral, pacientes com 
úlcera gástrica e duodenal, intestino irritável e li-
tíase biliar não devem fazer uso desse fitoterápico. 
H. procumbens deve ser administrado com cautela a 
pacientes com afecções cardiovasculares.(4)

EFEITOS ADVERSOS
Diarreia,(5) náusea, vômito, dor abdominal, cefa-
leia, tontura e reações alérgicas cutânea.(4)

Se ocorrerem as reações adversas mencionadas aci-
ma, um médico deverá ser consultado.

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Não foram observados efeitos induzidos pelo ex-
trato de H. procumbens sobre o sistema enzimático 
citocromo P-450, sugerindo ausência de interação 
com fármacos metabolizados por essa via.(6)

FORMAS FARMACÊUTICAS
Cápsula e comprimido gastroresistentes contendo 
extrato seco padronizado (30 a 100 mg de harpago-
sídeo ou 45 a 150 mg de iridoides totais expressos 
em harpagosídeo).(2,7)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral. Administrar 1-3 g de raízes ou quantidade 
equivalente de extrato aquoso ou hidroalcoólico.(3)

Extrato mole (2,5-4,0:1; etanol 70% v/v): 10 mL;
Extrato seco (1,5-2,5:1; água): 300 mg a 2,4 g, di-
vididos em 2 a 3 doses diárias;
Extrato seco (5-10:1; água): 600 a 800 mg, dividi-
dos em 2 a 3 doses diárias;
Extrato seco (2,6-4: 1; etanol 30% v/v): 460 mg a 
1,6 g, divididos em 2 a 4 doses diárias;
Extrato seco (1,5-2,1:1; etanol 40% v/v): 600 mg a 
2,7 g, divididos em 2 a 3 doses diárias;
Extrato seco (3-5:1; etanol 60% v/v): 960 mg, divi-
dido em 2 a 4 doses diárias;
Extrato seco (3-6:1; etanol 80% v/v): 300 mg, divi-
dido em 3 doses diárias;
Extrato seco (6-12:1; de etanol 90% v/v): 90 mg, 
dividido em 2 doses diárias.(4)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Uso restrito a duas semanas.(4)

SUPERDOSAGEM
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada sobre efeitos decorrentes de superdo-
sagem. Em caso de administração acima das doses 
recomendadas, suspender o uso e manter o paciente 
em observação.

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico, isento de prescrição médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS
Iridoides glicosilados, cumarinas, flavonoides, fe-
nilpropanoides, triterpenos e diterpenos.(8-13)
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INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos
Extrato aquoso de H. procumbens causou ação 
anticonvulsivante.(15) Extrato metanólico inibiu 
a COX-2,(16) e o extrato hidroetanólico a 60%, a 
expressão de genes pró-inflamatórios e de citocinas 
pró-inflamatórias.(14,17) Em estudo in vitro realizado 
com extrato hidroetanólico a 60% de H. procum-
bens houve atividades anti-inflamatória e analgésica 
periférica durante as fases aguda e crônica em ratos 
com artrite.(8) Em estudos em ratos com aplicação 
do extrato hidroetanólico a 70% de H. procumbens 
produziu efeitos analgésicos promissores em ani-
mais com dores neuropática e pós-operatória.(18)

Toxicológicos
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada.

Ensaios clínicos
Farmacológicos
Em estudo duplo cego randomizado verificou-se 
que a administração de seis cápsulas (435 mg de 
pó seco de H. procumbens/cápsula) diariamente por 
quatro meses proporcionou eficácia e segurança 
comparável à diacereína, em pacientes com artrite 
no joelho e no quadril.(5) Estudos clínicos possibi-
litaram verificar que os medicamentos contendo 
extrato de H. procumbens devem conter no mínimo 
50 mg (dose diária) do iridoide glicosilado, harpa-
gosídeo, para tratamento de osteoartrite e lombal-
gia.(19,20,21).

Toxicológicos
Apesar de que a incidência de efeitos adversos, 
durante o tratamento com fitoterápicos à base de 
Harpagophytum procumbens é muito baixa, e efeitos 
mais graves não terem sido descritos, são necessá-
rios dados que possam garantir sua segurança com 
o uso prolongado.(22)
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Hypericum perforatum L.

IDENTIFICAÇÃO

Família
Hypericaceae.(1)

Nomenclatura popular
Erva-de-são-joão, hipérico.(2)

Parte utilizada/órgão vegetal
Planta inteira com parte aérea florida.(2,3)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Indicado para o tratamento dos estados depressivos 
leves a moderados.(4-17)

CONTRAINDICAÇÕES
Pacientes com histórico de hipersensibilidade e 
alergia a qualquer um dos componentes do fitoterá-
pico não devem fazer uso. Não usar em episódios de 
depressão grave. Esse fitoterápico é contraindicado 
para crianças abaixo de seis anos.(3)

Não existem dados disponíveis sobre o uso de H. 
perforatum na gravidez e na lactação, porém há re-
latos que o extrato pode inibir a secreção de prolac-
tina, portanto, não se recomenda seu uso em mu-
lheres grávidas e lactantes.(3)

PRECAUÇÕES DE USO
Deve evitar-se a exposição ao sol ou aos raios ul-
travioletas quando do uso desse fitoterápico, prin-
cipalmente sem proteção, devido ao efeito fotos-
sensibilizante de H. perforatum.(18) Não há restri-
ções para o uso de H. perforatum por pessoas que 
operam veículos e máquinas.(19) A administração do 
fitoterápico deve ser cuidadosa em pacientes utili-
zando medicamentos de uso contínuo. Em casos 
de hipersensibilidade ao fitoterápico, recomenda 
descontinuar-se o uso e consultar um médico.(19)

De acordo com a categoria de risco de fármacos 
destinados a mulheres grávidas, esse fitoterápico 
está incluído na categoria de risco C, ou seja, não 
foram realizados estudos em animais nem em mu-
lheres grávidas; ou então, os estudos em animais re-
velaram risco, mas não existem estudos disponíveis 
realizados em mulheres grávidas. Portanto, esse fi-
toterápico não deve ser utilizado por mulheres grá-
vidas sem orientação médica.(20)

EFEITOS ADVERSOS
O uso de fitoterápicos à base de extratos de H. per-
foratum pode causar reações fotossensibilizantes.(21) 
Em casos raros, podem aparecer irritações gastroin-
testinais, reações alérgicas, fadiga e agitação.(7-17) Os 
extratos de H. perforatum são geralmente bem tole-
rados com incidência de reações adversas em torno 
de 0,2% dos casos avaliados em estudos clínicos. As 
reações adversas gastrointestinais podem ser mini-
mizadas ao administrar o fitoterápico após as refei-
ções.(7,10,17)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
É bem tolerado em uso clínico, mas há evidências 
de interações significativas com alguns fármacos: 
como ciclosporina, anticoagulantes cumarínicos, 
anticoncepcionais orais, teofilina, digoxina, indina-
vir e possivelmente outros inibidores da protease e 
transcriptase reversa, prejudicando os efeitos desses. 
Isso ocorre devido à indução pelo H. perforatum da 
via metabólica envolvendo o citocromo P-450.(19)

A associação de H. perforatum com inibidores da 
MAO são contraindicados, assim como os inibido-
res seletivos da recaptação da serotonina, como a 
fluoxetina.(22) A combinação de H. perforatum com 
outros fármacos antidepressivos convencionais, tais 
como os antidepressivos tricíclicos ou fluoxetina, 
não é recomendada, exceto sob supervisão médica.(23)

Há inúmeros relatos que possibilitam concluir que 
extratos de H. perforatum estimulam as enzimas 
hepáticas que realizam o metabolismo de drogas e 
podem reduzir os níveis séricos e eficácia terapêu-
tica de outros medicamentos.(24-28) A coadministra-
ção de teofilina e extrato de H. perforatum reduziu 
o nível sérico de teofilina em paciente, requerendo 
aumento da dose.(24) A administração concomitante 
de H. perforatum e digoxina reduziu as concentra-
ções séricas de digoxina após 10 dias de tratamento.
(25) A diminuição das concentrações séricas de ci-
closporina, varfarina e fenoprocumarina foi obser-
vada em pacientes que foram tratados concomitan-
temente com extratos de H. perforatum.(26) O uso 
concomitante de H. perforatum em cinco pacientes 
com inibidores da recaptação da serotonina resul-
tou em sintomas de excesso de serotonina.(27) Foi 
divulgado um relatório sobre a interação significa-
tiva de drogas com o H. perforatum e indinavir, ini-
bidor da protease, usado para tratar infecções por 
HIV.(28) O H. perforatum reduziu substancialmente 
as concentrações plasmáticas de indinavir, devido 
à indução da via metabólica do citocromo P-450. 
Como consequência, a utilização concomitante de 
H. perforatum e inibidores da protease ou inibido-
res de transcriptase reversa não-nucleosideos não 
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é recomendada, e pode resultar em concentrações 
sub-terapêuticas de drogas anti-retrovirais, levando 
à perda da atividade virucida e o desenvolvimento 
de resistência.(28)

FORMAS FARMACÊUTICAS
Cápsulas e comprimidos contendo extrato seco e 
tintura.(18,29,30)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral. Uso adulto: 0,8 a 1,2 mL da tintura 3 vezes ao 
dia. Extrato seco (300 mg, 3 vezes ao dia).(5,7,8,13,17,18)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Tal como acontece com outras drogas antidepres-
sivas, a observação dos efeitos terapêuticos de H. 
perforatum podem requerer 2-4 semanas de trata-
mento.(18)

SUPERDOSAGEM
Tratamentos com raios ultravioleta ou exposição pro-
longada à luz solar devem ser evitados durante o tra-
tamento com H. perforatum, devido à ocorrência de 
fotossensibilização em indivíduos sensíveis a luz.(18)

Em animais, foi observado aumento da fotossen-
sibilidade. Se ocorrer superdosagem em seres hu-
manos, deve-se proteger a pele dos raios solares ou 
ultravioleta por duas semanas. Porém, caso ocorra 
ingestão de doses excessivas, deve-se provocar o es-
vaziamento gástrico logo após o acidente. Em doses 
maciças, foram relatadas alterações do ritmo cardí-
aco, da visão, depressão, estados de confusão men-
tal, alucinação e psicose. Em caso de superdosagem, 
suspender o uso e procurar orientação médica de 
imediato.(19)

PRESCRIÇÃO 
Fitoterápico, somente sob prescrição médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS
Antraquinonas e flavonoides.(29-32)

INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA
Ensaios não-clínicos
Farmacológicos
Apesar das inibições da MAO e COMT terem sido 
demonstradas em ensaios in vitro com frações de 

extratos, hipericina e flavonas, com os estudos con-
cluiu-se que o efeito antidepressivo do H. perfora-
tum não pode ser explicado por inibição da MAO. 
Outros possíveis mecanismos incluem a ação do 
extrato em modular a produção de citocinas, a ex-
pressão de receptores serotoninérgicos e o eixo hi-
potálamo-pituitário-adrenal.(33-38)

Toxicológicos
Estudos relacionados à toxicidade aguda e doses 
repetidas não apresentaram efeitos tóxicos. Foram 
observados resultados positivos para o extrato eta-
nólico no teste de AMES relacionados à quercetina, 
considerados fracos e irrelevantes para humanos. 
Não foram observados sinais de mutagenicidade 
em testes in vitro e in vivo.(20)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
Estudo de metanálise com 23 estudos randomiza-
dos, duplo cegos, constituído de 1.757 pacientes 
com depressão de leve a moderada, foi realizado 
para determinar a efetividade de Hypericum perfora-
tum. Concluiu-se que o H. perforatum foi significa-
tivamente superior ao placebo com poucos efeitos 
adversos em relação aos antidepressivos padrões.(39)

Toxicológicos
Foram relatados efeitos que podem estar relacio-
nados ao uso desse fitoterápico, tais como: reações 
alérgicas dermatológicas, neurológicas, cardiovas-
culares, gastrointestinais e geniturinárias em pe-
quena a média escala, geralmente reversíveis com a 
suspensão do tratamento.(39)
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Lippia sidoides Cham.

IDENTIFICAÇÃO

Família
Verbenaceae.(1)

Nomenclatura popular
Alecrim-pimenta, alecrim-bravo.(2,3,4)

Parte utilizada/órgão vegetal
Folhas e flores.(2)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Anti-inflamatório, antisséptico da cavidade oral, 
afecções da pele e couro cabeludo. Antisséptico tó-
pico, antimicótico e escabicida.(2)

CONTRAINDICAÇÕES
A infusão não deve ser usada em inalações devido 
à ação irritante dos componentes voláteis. Não usar 
a tintura em gestantes, em lactantes, crianças me-
nores de dois anos, alcoolistas e diabéticos. O sa-
bonete líquido é contraindicado para pessoas com 
problemas de hipersensibilidade ao fitoterápico.(2)

PRECAUÇÕES DE USO
Não engolir o produto após o bochecho e gargarejo.
(2) Manter fora do alcance de crianças.

EFEITOS ADVERSOS
A infusão pode provocar suave sensação de ardor na 
boca e alterações no paladar. A aplicação tópica da 
tintura pode provocar ardência.(2)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada.

FORMAS FARMACÊUTICAS
Infusão (2-3 g), tintura (1:5, etanol 70%),(2) co-
lutório  à base do óleo essencial,(5-12) gel contendo 
óleo essencial e gel-creme contendo óleo essencial e 
sabonete líquido.(2,13-20, 21)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Uso externo
Infuso (2-3 colheres de chá em 150 mL de água): 
fazer bochechos e/ou gargarejos duas a três vezes ao 
dia.
Tintura: após higienização, aplicar 10 mL da tin-
tura diluída em 75 mL de água, com auxílio de al-
godão, três vezes ao dia. Fazer bochechos ou garga-
rejos com 10 mL da tintura diluída em 75 mL de 
água, três vezes ao dia.
Gel: aplicar nas áreas afetadas de uma a três vezes 
ao dia.
Sabonete líquido: durante o banho, aplicar na área 
afetada, deixando o sabonete em contato por 10 
minutos. Lavar com água corrente.(2)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
O uso foi considerado seguro para enxaguatórios, 
géis e colutórios com até 10% de óleo essencial em 
períodos de 7 a 30 dias, de três meses e um ano.
(5,6,10,19,22)

SUPERDOSAGEM
Não foram encontrados dados descritos na litera-
tura consultada sobre problemas decorrentes de 
superdosagem. Em caso de administração de quan-
tidades acima das recomendadas, suspender o uso e 
manter o paciente sob observação.

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico, isento de prescrição médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS 
Óleo essencial (timol, carvacrol), triterpenoi-
des,(3,22-24) naftoquinonas,(3) taninos e flavonoides.(3)

INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos 
O óleo essencial de L. sidoides apresentou ativida-
de antifúngica diante de cinco cepas de Candida 
albicans(25-29) e atividade antibacteriana diante de 
Staphylococcus aureus e Pseudomonas aeruginosa.
(23,30,31)
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Toxicológicos
O óleo essencial de L. sidoides não induziu alte-
rações histológicas, hematológicas ou bioquími-
cas quando administrado por via oral em ratos.(25) 
Quando administrado em fêmeas de camundon-
gos, por via oral, não foram detectadas alterações 
comportamentais nem mortalidade.(32)

A avaliação da atividade citotóxica in vitro foi rela-
tada para o óleo essencial o qual foi considerado de 
baixa toxicidade frente a células de mamíferos nas 
concentrações de 15,6 a 250 µg/mL no ensaio de 
MTT (brometo de 3-[4,5-dimetil-tiazol-2-il]-2,5-
difeniltetrazólio) e não inibiu o crescimento dessa 
linhagem celular em concentrações abaixo de 0,5 
mg/mL.(26,33) Entretanto, num estudo com as mes-
mas concentrações considerou-se o óleo essencial 
relativamente citotóxico.(34)

O óleo essencial foi avaliado diante de células HeLa 
(células de carcinoma cervical humano) e apresen-
tou toxicidade,(35) obtendo-se valores de IC50 em 24 
e 48h, respectivamente, de 0,34 e 0,55 mg/mL.(33) 
Na mesma linhagem celular, o óleo essencial foi 
considerado moderadamente tóxico, uma vez que 
promoveu 57,8% de viabilidade celular.(36) Em um 
estudo com óleo essencial de diferentes amostras de 
L. sidoides, os valores de IC50 para células HeLa va-
riaram de 15,3 a ≥ 200 µg/mL.(37) 

Nos estudos de toxicidade aguda do óleo essencial 
das folhas em dose única via oral, em camundon-
gos, foram observados valores de DL50 que varia-
ram de 0,1 a 7,1 g/kg.(33,38,39) Quando realizada a re-
exposição dos animais, a DL50 passou a 1,8 g/kg.(33) 
Ainda foram observados sintomas após a adminis-
tração do óleo essencial como letargia e anestesia.(39) 
Nas doses de 0,15; 0,3; 0,6; 1,25; 2,5; 5 e 10 g/kg 
foram observadas taquicardia e perda de peso e na 
dose de 6 g/kg os animais apresentaram espasmos, 
piloereção, coma, arritmia, seguido de morte após 
o 50° dia.(33) A administração do óleo essencial nas 
doses de 0,1 a 3 g/kg induziu miotonia, taquipneia 
e dispneia, não demonstrando outros sinais de toxi-
cidade até 3 g/kg.(38) Outro estudo não observou al-
terações comportamentais até a dose de 0,5 g/kg.(40)

A exposição de camundongos ao óleo essencial 
das folhas por via oral, em um período de 30 dias, 
utilizando-se a dose de 117,95 mg/kg/dia não pro-
duziu toxicidade. O peso corporal e os parâmetros 
bioquímicos analisados, creatinina, ureia, TGO e 
TGP, não foram significativamente afetados pelo 
tratamento. Adicionalmente, a avaliação histopato-
lógica do fígado, rins, pulmões, coração e baço não 
revelou alterações.(38,41,42)

A irritação dérmica pelo óleo essencial das folhas 
foi estudada no modelo de edema de orelha em ca-
mundongos, induzido por xileno. Foram aplicados 
25 µL do óleo essencial in natura, que apresentou 
efeito edematogênico e foi considerado pró-infla-
matório.(43) Entretanto a alcoolatura de L. sidoides 

foi considerada como não irritante na avaliação da 
toxicidade dérmica.(43)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
O uso tópico de um enxaguatório bucal contendo 
óleo essencial das folhas de L. sidoides nas concen-
trações de 0,6%, 0,8%, 1% e 1,2% foi avaliado 
em humanos (Fase I). A concentração de 0,8% 
mostrou maior redução do crescimento de unida-
des formadoras de colônias (UFC) de Streptococcus 
mutans. Também foi avaliado o uso de gel conten-
do o óleo essencial das folhas nas concentrações de 
0,6%; 0,8%; 1%; 1,2% e 1,4%, e a concentração 
de 1,4% mostrou maior redução do crescimento de 
Streptococcus mutans.(7)

O efeito sobre o índice de placa e índice gengival 
bem como o acúmulo de placa bacteriana sobre os 
dentes foi avaliado para um colutório contendo o 
óleo essencial de L. sidoides durante 28 dias, admi-
nistrado sob a forma de bochecho. O estudo foi 
randomizado, cego e os pacientes foram distribuí-
dos em quatro grupos (Fase II). Os índices de placa 
gengival foram determinados em todos os pacientes 
antes e após o tratamento, tendo sido observada re-
dução do índice de placa e do índice gengival para 
os colutórios dos grupos tratados e controle positi-
vo (clorexidina), quando comparados ao placebo.(11)

Um enxaguatório bucal com 1% de óleo essencial 
foi avaliado em pacientes de 17 a 63 anos de idade, 
com tratamento na forma de bochecho com 15 mL 
do enxaguatório, por 30 s, duas vezes ao dia duran-
te sete dias. O grupo tratado com o enxaguatório à 
base de óleo essencial apresentou redução do índice 
de placa gengival e do sangramento gengival similar 
ao controle positivo de clorexidina.(5) Outro estu-
do randomizado, controlado e duplo cego também 
avaliou um enxaguatório bucal contendo 1% de 
óleo essencial no mesmo protocolo de dose e fre-
quência de administração descrito acima, e duração 
do tratamento de 30 dias, com pacientes de 18 a 
69 anos. O uso do enxaguatório diminuiu a conta-
gem de Streptococcus mutans, de forma semelhante 
ao controle positivo, sendo reduzidos também os 
índices de placa gengival e de sangramento gengival 
no 7° e 30° dia após o início do tratamento.(22)

Um enxaguatório e um gel contendo óleo essencial 
das folhas tiveram a eficácia comparada com enxa-
guatório e gel de clorexidina, utilizando-se boche-
chos com 5 mL durante 1 minuto, enquanto que 
para a administração do gel foram utilizadas mol-
deiras individuais por quatro minutos. O estudo 
foi randomizado em 100 pacientes pediátricos, que 
foram observados por um ano. Foi observado que 
a melhor concentração do enxaguatório foi a 0,8% 
e a melhor concentração para o gel foi a de 1,4%, 
com redução da carga bacteriana de Streptococcus 
mutans.(10)
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Outro ensaio randomizado duplo-cego com gel 
contendo o óleo essencial, também a 10%, foi rea-
lizado em pacientes, com escovação dos dentes com 
o gel em comparação com um creme dental comer-
cial, ambos por 21 dias. O gel em teste reduziu o 
acúmulo de placa de forma similar ao creme dental 
comercial.(20)

Um estudo randomizado com o extrato de L. sidoi-
des, aplicado na forma de colutório, foi comparado 
com uma preparação contendo extrato aquoso de 
Matricaria recutita Linn. Houve remissão comple-
ta ou parcial da mucosite em 94% dos pacientes 
tratados com o colutório a base de L. sidoides e os 
resultados obtidos na avaliação de dor e xerostomia 
foram similares em ambos os grupos.(12)

Toxicológicos
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada.
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Matricaria chamomilla L.

IDENTIFICAÇÃO

Família
Asteraceae.(1)

Nomenclatura popular
Camomila, matricária, maçanilha.(2)

Parte utilizada/órgão vegetal
Inflorescências.(3,4)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Antiespasmódico, ansiolítico e sedativo leve. Anti-
inflamatório em afecções da cavidade oral.(4)

CONTRAINDICAÇÕES
A gestantes devido à atividade emenagoga e relaxan-
te da musculatura lisa.(5) Pacientes com hipersensi-
bilidade ou alergia a plantas da família Asteraceae.

PRECAUÇÕES DE USO
Não há informações sobre precauções gerais e rela-
cionadas a possíveis efeitos teratogênicos, na ama-
mentação ou uso pediátrico. Relatos sobre seguran-
ça e eficácia durante a gestação não estão disponí-
veis.(6)

EFEITOS ADVERSOS
A presença de lactonas sesquiterpênicas nas flores 
de camomila poderá desencadear reações alérgicas 
em indivíduos sensíveis, e tem sido descrita derma-
tite de contato para algumas preparações contento 
camomila.(7-9) Poucos casos de alergia foram atribu-
ídos especificamente a camomila.(10) Um caso de re-
ação anafilática por ingestão de flores de camomila 
foi registrado.(11-13)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Uso interno
Foram descritas interações com varfarina, estatinas 
e contraceptivos orais.(6,14)

FORMAS FARMACÊUTICAS
Infuso.(19) Cápsula ou comprimido contendo ex-
trato seco (padronizado em 1,2% de apigenina).(15) 

Extrato fluido (1:1): em solução hidroetanólica a 
45%.(15,16)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral. Administrar 150 mL do infuso (5-10 min 
após o preparo), 3-4 vezes entre as refeições (acima 
de 12 anos).(4)

Administrar 1-4 mL do extrato fluido para adultos 
(3 vezes ao dia) ou 0,6-2 mL em dose única (crian-
ças maiores que 3 anos). Não utilizar em crianças 
menores de 3 anos.(15,16)

Bochechos e/ou gargarejos: administrar o infuso (5-
10 minutos após o preparo), 3 vezes ao dia.(4)

Uso externo
Tópica. Compressas: utilizar a infusão preparada 
com 30-100 g de droga vegetal em 1000 mL de 
água.(16)

Infuso: 6-9 g em 150 mL ou 30-100 g em 1000 
mL.(4,16)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada sobre o tempo máximo de utilização. 
O tempo de uso depende da indicação terapêutica 
e da evolução do quadro acompanhada pelo profis-
sional prescritor.

SUPERDOSAGEM
Não foram encontrados dados descritos na litera-
tura consultada sobre problemas decorrentes de 
superdosagem. Em caso de ingestão de quantida-
des acima das recomendadas o paciente deve ser 
observado.

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico isento de prescrição médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS
Flavonoides (apigenina, luteolina). Cumarina (um-
beliferona).(17) Óleo essencial (farneseno, alfa-bisa-
bolol,(4) óxidos de alfa-bisabolol, alfa-camazuleno, 
espiroéteres).(18)
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INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos
Extratos de camomila apresentaram ação anti-
inflamatória,(18) neuroprotetora,(19) antialérgica,(20) 
antibacteriana e(21,22) antitumoral.(23) Estudo realiza-
do com extrato aquoso de camomila demonstrou 
atividade anti-inflamatória seletiva sobre a COX-
2.(24) Uma formulação contendo extrato fluido de 
camomila foi considerada efetiva no tratamento de 
mucosite oral em hamsters.(25) O decoto de camo-
mila apresentou potente atividade antidiarreica e 
antioxidante em ratos.(26)

Toxicológicos
Não foram observados sinais de toxicidade ou mor-
talidade em camundongos tratados com extrato 
metanólico de camomila (3,20 g/kg).(20) Não fo-
ram observados efeitos mutagênicos e citotóxicos 
(camundongos) quando a tintura foi administrada 
em dosagem proporcional à utilizada em humanos. 
Efeitos genotóxicos em Allium cepa só foram ob-
servados em doses maiores do que as normalmente 
utilizadas na terapêutica.(27) O infuso de camomila 
produziu fraca citotoxidade diante das células mo-
nonucleares periféricas do sangue.(23)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
Foi observada atividade ansiolítica em um grupo 
tratado com o extrato de camomila padronizado 
(1,2% de apigenina), sugerindo uma possível eficá-
cia no tratamento de desordens de ansiedade leve à 
moderada.(28) A realização de bochechos com extra-
to hidroetanólico de camomila diluído em água per-
mitiu a redução do quadro de inflamação gengival.
(29) Foi observada diminuição de lesões superficiais 
de pele por meio da intervenção com um extrato 
de camomila e quando aplicado na forma de creme 
sobre a pele mostrou atividade anti-inflamatória su-
perior à hidrocortisona 0,25%. Preparações à base 
de camomila apresentaram efeito benéfico em casos 
de mucosite decorrente de radiação.(16)

Toxicológicos
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada.
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Maytenus ilicifolia Mart.ex Reissek e Maytenus aquifolia Mart.

IDENTIFICAÇÃO 

Família
Celastraceae.(1)

Nomenclatura popular
Espinheira-santa.(2,3,4)

Parte utilizada/órgão vegetal
Folhas.(2,4)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS 
Antidispéptico, antiácido e protetor da mucosa gás-
trica.(2,4)

CONTRAINDICAÇÕES
Não deve ser usado durante a gravidez, lactação(2,4) 
e em crianças menores de seis anos.(4) Há indícios 
que o uso de espinheira-santa causa redução do lei-
te materno.(5) O uso interno da espinheira-santa é 
contraindicado durante a lactação.

PRECAUÇÕES DE USO
Não deve ser usado durante a gravidez e lactação.
(2,4) Suspender o uso quando da realização de exa-
mes de medicina nuclear.(6,7)

EFEITOS ADVERSOS
Alguns casos raros de hipersensibilidade são descri-
tos.(4) Não foram relatados, até o momento, efeitos 
adversos graves ou que coloquem em risco a saúde 
dos pacientes utilizando extratos de M. ilicifolia nas 
doses recomendadas. Raramente, podem ocorrer 
casos de hipersensibilidade. Nesse caso, deve ser 
suspenso o uso e acompanhado o paciente.(8)

Nos estudos clínicos realizados foram descritos 
um caso de aumento do apetite com o uso do me-
dicamento e um relato de mal estar indefinido, 
boca seca, gosto estranho na boca, náusea, tremor 
nas mãos e poliúria, mas isso ocorreu em sujeitos 
de pesquisa que receberam dosagens até 10 vezes 
maior que a usual humana.(8,9) No estudo foi des-
crito redução do leite materno.(10)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Nenhum estudo foi desenvolvido avaliando a inte-
ração de extratos de M. ilicifolia com medicamen-
tos. A legislação brasileira não recomenda a admi-
nistração concomitante de M. ilicifolia com bebidas 
alcoólicas e outros medicamentos.(11)

Compostos polifenólicos podem ser precursores de 
quinonas ou de intermediários quinonametídeos 
que são inativadores das CYP.(12) Da mesma forma, 
a pristimerina, um triterpenoide quinonametídeo 
também pode agir como inibidor da CYP alterando 
o efeito de diversos medicamentos.(13)

Testes ex vivo mostraram que quercetina, kaempfe-
rol e outros compostos fenólicos podem modular a 
atividade da PgP (Fosfoglicolato fosfatase), alteran-
do o metabolismo de outros medicamentos. Assim, 
plantas medicinais que os contenham devem ser 
evitadas por usuários de polifarmácia.(6)

Pode ocorrer interação com esteróides anabolizan-
tes, metotrexato, amiodarona e cetoconazol, por 
possível dano hepático, e com imunossupressores 
por apresentar efeitos antagonistas.(7)

FORMAS FARMACÊUTICAS
Cápsulas ou comprimidos contendo extrato seco.
(4) Infuso: 3 g de folhas secas em 150 mL de água 
(q.s.p.).(2)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral.Uso adulto e infantil acima de 12 anos. Extrato 
seco: tomar 860 mg de duas a três vezes ao dia.(4)

Infuso: 3 g para 150 mL. Tomar 150 mL do infuso, 
logo após o preparo, três a quatro vezes ao dia.(2)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada sobre o tempo máximo de utilização. 
O tempo de uso depende da indicação terapêutica 
e da evolução do quadro acompanhada pelo profis-
sional prescritor. Estudo clínico avaliado propõe a 
utilização por 28 dias.(9)

SUPERDOSAGEM
Não há relatos de intoxicações por superdosagem 
de M. officinalis. Plantas ricas em fenóis totais, 
como a M. ilicifolia, quando usadas em doses ex-
cessivas, podem causar irritação da mucosa gástrica 
e intestinal, gerando vômitos, cólicas intestinais e 
diarreia.(14)
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PRESCRIÇÃO
Fitoterápico isento de prescrição médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS 
Terpenos, flavonoides, e taninos.(4-8,15-18)

INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos 
Devido à larga utilização popular de M. ilicifolia 
no tratamento de úlceras gástricas, a maior parte 
dos estudos farmacológicos não clínicos desenvol-
vidos encontra-se nessa área. Em doze estudos fo-
ram avaliados diferentes extratos em concentrações 
variáveis nos diversos modelos de indução de úlcera 
gástrica (indometacina, estresse por imobilização 
a frio, etanol, aspirina e reserpina), em mucosa de 
rato, camundongo e sapo, tanto em estudos agudos 
como crônicos. Em todos os estudos foram avalia-
das as folhas, sendo sete exclusivos de M. ilicifolia, 
um com amostras separadas de M. ilicifolia e M. 
aquifolia e um estudou uma amostra de iguais pro-
porções das duas espécies.(21-23) Com os estudos ob-
teve-se efeito antiulcerogênico relevante, compará-
vel à cimetidina. Também foi relatado significante 
aumento no volume de secreção e pH gástrico com 
os extratos testados em relação ao controle, prova-
velmente pelos polifenóis presentes, flavonoides e 
taninos predominantemente nos extratos aquosos 
e esteroides e triterpenos nos extratos acetônicos e 
acetato de etila.(9,14)

Embora ainda desconhecido, o mecanismo de 
ação da M. ilicifolia na hiperacidez pode estar re-
lacionado a sua interferência na liberação e efeti-
vidade das substâncias secretagogas ácido-base.(19) 
Foi observada potente redução da hipersecreção 
gástrica acompanhada por redução na liberação de 
NO2, sugerindo importante papel do mecanismo 
óxido nítrico dependente.(20) Sugere-se que a ina-
tivação da bomba H+K+ ATPase e a modulação 
das interações NO2-dependente são os principais 
mecanismos de ação gastroprotetora.(20,21) Com o 
estudo demonstrou-se que a diminuição da secre-
ção basal ocorre de maneira dose-dependente na 
mucosa gástrica de sapos, por ação inibitória dos 
receptores histamínicos H2, o que foi também de-
monstrado à cimetidina, conhecido antagonista 
dos receptores da histamina H2.

(19) Essa ação pode 
estar relacionada com os taninos condensados do 
extrato.(19,22) Triterpenos ativos em Maytenus sp. são 
capazes, também, de estimular a produção de fato-
res de proteção, como muco, ou de manter o nível 
ótimo de prostaglandinas gástricas na mucosa.(23) 

Flavonoides de M. ilicifolia, incluindo quercetina e 
catequinas apresentaram efeito antiulcerogênico e/
ou inibidor da secreção ácido-gástrica tanto in vivo 
como in vitro.(20) Ainda, frações contendo tri e te-
traglicosídeos flavônicos mauritianina e o derivado 
tetraglicosilado do kaempferol podem estar relacio-
nadas ao efeito gastroprotetor da espécie.(24)

Extratos liofilizados teriam melhor efeito que os 
nebulizados, devido ao calor aplicado nessa técnica 
que pode degradar alguns ativos presentes, como os 
taninos condensados.(25)

Com o estudo demonstrou-se efeito protetor mar-
cadamente pronunciado para o liofilizado adminis-
trado intraperitonealmente, o que demonstra que o 
efeito produzido pela administração do extrato de 
M. ilicifolia pode ser sistêmico, favorecendo ainda 
mais seu perfil de utilização. Esse efeito se manteve 
com extratos obtidos de folhas coletadas há mais de 
um ano, mostrando estabilidade dos constituintes 
ativos.(26) Essa manutenção da ação também foi con-
firmada em outros estudos, que avaliaram extratos 
obtidos de folhas colhidas há 16 meses e que avalia-
ram extratos de folhas coletadas há 15 meses.(22,27)

Toxicológicos
O extrato não se mostrou tóxico em ratas prenhas 
e não interferiu no progresso do desenvolvimento 
embrionário-fetal.(28)

Estudos de toxicologia não-clínica aguda foram re-
alizados com abafados liofilizados utilizando tanto 
M. ilicifolia como M. aquifolium. Os estudos apon-
tam aparente atoxicidade do extrato, mesmo em 
doses bem mais altas do que as utilizadas pelo ho-
mem. Nesses estudos empregou-se doses crescentes 
a partir da usualmente utilizada pelo homem.(14)

Estudos sobre a toxicidade de doses repetidas, sendo 
que em um utilizou-se exclusivamente M. ilicifolia 
e o outro M. ilicifolia e M. aquifolium em iguais 
proporções. No primeiro utilizou-se doses até 360 
vezes maior que a humana, por até três meses, não 
encontrando efeitos tóxicos potenciais. No estudo 
com a associação, em dosagens também de até 360 
vezes a utilizada pelo homem, não foram encontra-
dos efeitos tóxicos, sugerindo segurança de uso dos 
extratos testados em animais por maior período de 
tempo.(14)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
Num estudo clínico de fase II avaliou-se o efeito 
terapêutico do extrato de M. ilicifolia obtido das fo-
lhas, em pacientes com dispepsia alta não ulcerosa, 
tendo um grupo placebo comparativo e duplo-cego. 
O grupo tratado mostrou resultados efetivos quan-
do comparado ao grupo que recebeu placebo.(29)
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Toxicológicos
Em dois estudos foram avaliados os efeitos de M. 
ilicifolia em seres humanos sadios, um com sete(30) 
e o outro com 24 sujeitos de pesquisa.(31) Nos dois 
estudos não foram encontradas alterações significa-
tivas que pudessem contraindicar o uso da espécie 
vegetal.
No primeiro estudo foi testada a infusão utilizando-
se o dobro da dose popular: 6 g/150 mL de água. 
Foi realizada a administração diária por 14 dias. O 
extrato não causou toxicidade, os voluntários não 
tiveram dificuldades em ingerí-lo e não relataram 
efeitos colaterais. Não houve alteração no ECG, nas 
dosagens bioquímicas, hematológicas e no exame 
de urina em relação às dosagens basais.(30) No se-
gundo estudo foi testado o extrato aquoso, seco por 
aspersão, em 24 sujeitos, sadios (12 homens e 12 
mulheres) por 6 semanas, doses crescentes interva-
ladas de uma semana: 0,10 g, 0,20 g, 0,50 g, 1,0 g, 
1,5 g e 2,0 g . Doses de até 2,0 g foram bem tole-
radas, sem apresentar efeitos tóxicos e nem eventos 
adversos significativos. Dentre os encontrados, os 
mais comuns foram: boca seca, náuseas, tremor nas 
mãos e poliúria. Não houve alterações na avaliação 
neuropsicológica, exames laboratoriais (hematoló-
gicos, bioquímicos, hormonais e de sais) e função 
renal e hepática.(31)
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Passiflora incarnata L.

IDENTIFICAÇÃO 

Familia 
Passifloraceae Juss. ex Roussel.(1)

Nomenclatura popular
Maracujá, flor da paixão, maracujá doce.(2,3)

Parte utilizada/órgão vegetal
Folhas.(4)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Ansiolítico e sedativo leve.(4)

CONTRAINDICAÇÕES
Seu uso é contraindicado durante a gravidez. Não 
utilizar em casos de tratamento com sedativos e de-
pressores do sistema nervoso.(4)

PRECAUÇÕES DE USO
Seu uso não é recomendado em gestantes; lactantes; 
alcoolistas e diabéticos. Crianças de três a 12 anos 
devem passar por orientação médica. Seu uso pode 
causar sonolência.(4) Não utilizar em caso de trata-
mento com medicamentos depressores do sistema 
nervoso central.(5-10) Seu uso pode causar sonolên-
cia, não utilizar cronicamente.(4) Pode ocorrer sono-
lência durante o tratamento. Nesse caso o paciente 
não deverá dirigir veículos ou operar máquinas, já 
que a habilidade e atenção podem ficar reduzidas.(11)

EFEITOS ADVERSOS 
Existem casos clínicos relatados de hipersensibilida-
de,(12) asma ocupacional mediada por IgE e rinite.
(13) Doses elevadas poderão causar estados de sono-
lência excessiva.

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Esse fitoterápico potencializa os efeitos sedativos do 
pentobarbital e hexobarbital, aumentando o tempo 
de sono de pacientes. Há indícios de que as cuma-
rinas presentes na espécie vegetal apresentam ação 
anticoagulante potencial e possivelmente interagem 
com varfarina.(14)  O uso desse fitoterápico asso-
ciado a drogas inibidoras da monoamino oxidase 
(isocarboxazida, fenelzina e tranilcipromina) pode 
potencializar o efeito.(15)

FORMAS FARMACÊUTICAS
Planta fresca (in natura), droga vegetal (encapsula-
da),(4) extrato fluido e tintura.(3)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral. Para adolescentes e adultos: infusão da droga 
vegetal - 1-2 g em 150 mL de água fervente, tomar 
1-4 vezes por dia (10 a 15 minutos após o preparo). 
Droga vegetal encapsulada – 0,5-2 g, 1-4 vezes por 
dia.(16) Extrato fluido (1:1 em álcool etílico 25%) 
- 0,5 a 1,0 mL, 3 vezes ao dia.(4) Tintura (1:8 em 
álcool 45%) - 0,5 a 2,0 mL, 3 vezes ao dia.(17) A po-
sologia recomendada para adultos é de 3-5 vezes ao 
dia, e para adolescentes de 3 vezes ao dia.(16) A dose 
do extrato seco deverá corresponder à posologia das 
formas acima descritas.

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Caso os sintomas persistam acima de duas semanas 
durante o uso do medicamento, um médico deverá 
ser procurado.

SUPERDOSAGEM
Em caso de superdosagem, suspender o uso e pro-
curar orientação médica de imediato. Alguns dos 
sintomas são: sedação, diminuição da atenção e dos 
reflexos.

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico isento de prescrição medica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS
Os constituintes químicos são: fitosteróis, heterosí-
deos cianogênicos, alcaloides indólicos (menos de 
0,03%), flavonoides (di-C-heterosídeos de flavonas 
até 2,5%, vitexina e apigenina) e cumarinas.(17)

INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos
A atividade ansiolítica do extrato hidroetanólico 
de P. incarnata L. (400 mg/kg, intraperitoneal) e 
a atividade sedativa do extrato aquoso (400 e 800 
mg/kg, intraperitoneal) foram comprovadas em ca-
mundongos.(18)
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Estudo in vitro com extrato seco hidroetanólico de 
P. incarnata (50% v/v) sobre o sistema GABA, ini-
biu a recaptação de [3H]-GABA em sinaptosomas 
corticais de ratos, não atuando sobre a liberação 
de GABA e na atividade da GABA transaminase. 
O extrato inibiu de maneira concentração-depen-
dente a ligação dos antagonistas [3H]- SR95531 a 
receptores GABAA e de [3H]-CGP 54626 a recep-
tores GABAB. No ensaio usando a [35S]-GTPγS, 
demonstrou-se que o extrato não é um antagonista 
de receptor GABAB. Assim, conclui-se que os efei-
tos farmacológicos de Passiflora incarnata são me-
diados via modulação do sistema GABA, incluindo 
afinidades aos receptores GABAA e GABAB, e sobre 
a recaptação de GABA.(19)

Toxicológicos
A dose letal média oral do extrato hidroetanólico 
a 30% das partes aéreas em camundongos foi de 
37,0 mL/kg de peso corporal.(20) Nenhum sinal de 
toxicidade aguda foi observada em camundongos 
que receberam extratos das partes aéreas nas doses 
de 500 mg/kg ou 900 mg/kg.(21,22) Foram observa-
dos sinais de toxicidade em camundongos (por via 
intraperitoneal) com doses superiores a 900 mg/
kg.(17,23,24)

Estudo não-clinico in vivo em ratas wistar a admi-
nistração de extrato hidroetanólico padronizado de 
P. incarnata (30 ou 300 mg/kg, oral) durante a ges-
tação e a lactação não produziu toxicidade reprodu-
tiva maternal, mostrando-se seguro nas condições 
experimentais.(25)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
Em um estudo clínico, duplo-cego, randomizado 
e placebo-controlado com 60 pacientes com idade 
entre 25-55 anos, que foram submetidos à aneste-
sia raquidiana, que receberam extrato aquoso de 
Passiflora incarnata (700 mg/5 mL) ou placebo, o 
tratamento com P. incarnata suprimiu a ansiedade 
antes da anestesia raquidiana de maneira estatistica-
mente significativa, quando comparado ao placebo, 
, e com isso demonstrou ser um medicamento an-
siolítico efetivo e seguro.(26)

A eficácia clínica de P. incarnata (extrato hidroeta-
nólico) foi determinada em estudo randomizado, 
com 63 pacientes, com moderada, alta e severa an-
siedade de acordo com escore de VAS, na redução 
da ansiedade durante procedimento dentário (tra-
tamento periodontal). Foi observada diferença sig-
nificativa nos níveis de ansiedade antes e depois da 
administração da P. incarnata (p< 0,0001) e entre 

passiflora e o grupo placebo. Com o resultado ve-
rificou-se que a administração de passiflora, como 
pré-medicação, é significativamente efetiva na re-
dução da ansiedade.(27)

Toxicológicos
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada.
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Paullinia cupana Kunth

IDENTIFICAÇÃO

Família
Sapindaceae.(1)

Nomenclatura popular
Guaraná.(2)

Parte utilizada/órgão vegetal
Sementes.(2)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Astenia e como psicoestimulante.(2)

CONTRAINDICAÇÕES 
Contraindicado para pacientes com distúrbios car-
diovasculares, hipertensão arterial, arritmia cardía-
ca, gastrite, úlcera péptica, úlcera duodenal, cólon 
irritável, afecções renais, hipertireoidismo, cirrose 
hepática e predisposição à espasmos musculares. É 
contraindicado para crianças e pacientes com histó-
rico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um 
dos componentes do fitoterápico.(3)

PRECAUÇÕES DE USO
Seu uso é desaconselhado a pacientes que apresen-
tem desordens psíquicas como pânico, agitação, 
ansiedade e insônia. Em pacientes com epilepsia ou 
disritmia cerebral. Não deve ser utilizado em pa-
cientes com distúrbios da coagulação ou sob trata-
mento com anticoagulantes. Não associar a bebidas 
que contenham metilxantinas (café, chá, achocola-
tados, refrigerantes a base de extrato de cola e de 
guaraná e mate), para não potencializar os efeitos 
desse fitoterápico.(4)

EFEITOS ADVERSOS
As metilxantinas, constituintes principais de extra-
tos de P. cupana, pela estimulação direta do múscu-
lo cardíaco, podem causar aumento da frequência 
cardíaca e arritmias. Além disso, podem produzir 
irritação gástrica e aumento da diurese.(5) Os efeitos 
adversos desse fitoterápico, devidos à cafeína, são 
geralmente leves e transitórios, embora frequentes. 
Sob o ponto de vista psiquiátrico, a cafeína pode 
exacerbar estados ansiosos e contribuir para distúr-
bios do sono. Devido à presença das metilxantinas, 
seu uso contínuo pode causar dependência. O uso 

excessivo desse fitoterápico também pode levar a 
hipocalcemia (diminuição de cálcio) e hipocalemia 
(diminuição de potássio), devido à sua ação diuré-
tica.(5)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Esse fitoterápico potencializa a ação de analgésicos 
e, quando administrado com anticoagulantes, ini-
be a agregação de plaquetas aumentando o risco de 
sangramento.(6) Esse fitoterápico pode levar à hipo-
calcemia e, consequentemente, à toxicidade da di-
goxina. O etinilestradiol pode potencializar o efeito 
da cafeína, enquanto que a cimetidina potencializa 
seu efeito e também sua toxicidade.

FORMAS FARMACÊUTICAS
Cápsulas ou comprimidos contendo extrato seco 
(250 mg de extrato padronizado em cafeína).

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral. Ingerir 2 cápsulas pela manhã e 1 a 2 cápsulas 
após o almoço. Sua administração à noite pode cau-
sar insônia. A administração desse fitoterápico deve 
ser realizada de forma descontinuada.

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
O tratamento não deve ultrapassar um mês, sendo 
necessário um período de duas semanas de inter-
rupção do tratamento antes de seu reinício.

SUPERDOSAGEM
Doses excessivas desse fitoterápico podem causar 
vômitos, cólicas abdominais, convulsões e arrit-
mias, havendo necessidade de cuidados intensivos. 
Deve-se proceder à lavagem gástrica ou emese. 
Pode-se administrar carvão ativado ou sorbitol para 
retardar a absorção do fitoterápico. Em caso de ad-
ministração acima do recomendado, suspender o 
uso e manter o paciente sob observação.

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico, isento de prescrição médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS
Metilxantinas e taninos condensados.
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INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos
O extrato aquoso de P. cupana causou diferentes 
efeitos terapêuticos como diminuição da fadiga fí-
sica e mental e melhora de funções cognitivas.(7,8,9) 

Em estudos, tais como testes de associação, con-
firmou-se que a cafeína reduz o tempo de reação, 
melhora a capacidade mental, e produz aumento 
na velocidade de realização de cálculos, embora a 
precisão não sofra grandes melhorias. No entanto, 
esses benefícios só se fazem sentir até um limite de 
200 mg de cafeína que, ultrapassado, pode inibir 
essas capacidades.(5)

Toxicológicos
Com os estudos toxicológicos com P. cupana em 
animais de laboratório verificou-se baixa toxicida-
de. Com estudos em voluntários sadios demons-
trou-se também ausência de efeitos tóxicos.(10)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
Várias ações farmacológicas oriundas das metil- 
xantinas (cafeína, teobromina e teofilina) sobre o 
Sistema Nervoso Central (SNC) e cardiovascular 
foram observadas.(11,12) O mecanismo de ação inclui 
a inibição da enzima fosfodiesterase (com aumento 
das concentrações de AMPc intracelular) e o anta-
gonismo de adenosina, o que resulta na estimulação 
do SNC.(13, 14)

Produz estimulação cardíaca (efeito inotrópico e 
cronotrópico positivo), além de promover vaso-
dilatação periférica e vasoconstrição craniana.(15) 
Estimula a musculatura esquelética e o centro da 
respiração. Além disso, aumenta a secreção ácido-
gástrica e age como diurético em curto prazo. Na 
farmacocinética da cafeína foi observada a sua rápi-
da absorção por via oral e um pico plasmático cerca 
de uma hora após sua administração.(16) A ligação às 
proteínas plasmáticas difere entre as três metilxanti-
nas, apresentando a teofilina 50-60%, a cafeína 25-
30% e a teobromina 15-25%, justificando-se esse 
valor mais baixo para a teobromina devido a ausên-
cia do grupo metila no nitrogênio, importante para 
a ligação com as proteínas plasmáticas.(17)

Toxicológicos
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada.
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Peumus boldus Molina

IDENTIFICAÇÃO

Família
Monimiaceae.(1)

Nomenclatura popular
Boldo-do-chile, boldo-verdadeiro.(2,3)

Parte utilizada/órgão vegetal
Folhas.(2,3,4)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Indicado como colagogo, colerético e nas dispepsias 
funcionais.(3)

CONTRAINDICAÇÕES
Contraindicado para menores de 6 anos se pacien-
tes com histórico de hipersensibilidade e alergia 
a qualquer um dos componentes do fitoterápico.
(5) Contraindicado nos casos de obstrução das vias 
biliares, cálculos biliares, infecções ou câncer de 
ducto biliar e câncer de pâncreas, devido aos efei-
tos colagogo e colerético.(6) Pacientes com quadro 
de afecções severas no fígado, como hepatite viral, 
cirrose e hepatite tóxica não deverão fazer uso des-
se fitoterápico.(6) Esse produto não deve ser usado 
durante a gravidez, devido a presença do alcaloide 
esparteína, que tem atividade ocitóxica.(7) Mulheres 
em período de lactância não deverão fazer uso desse 
fitoterápico, devido à presença de alcaloides e risco 
de neurotoxicidade.(5)

PRECAUÇÕES DE USO
Não ingerir doses maiores do que as recomenda-
das. O uso desse fitoterápico não deve ultrapassar 
quatro semanas consecutivas. Esse fitoterápico não 
deve ser utilizado por lactantes e mulheres grávidas 
sem orientação médica.(4)

EFEITOS ADVERSOS
Nas doses recomendadas não são conhecidos efeitos 
adversos ao fitoterápico. Doses acima das recomen-
dadas causam irritação nas vias urinárias, vômitos e 
diarreia.(4)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada sobre as interações medicamentosas 
com fitoterápicos à base de P. boldus.

FORMAS FARMACÊUTICAS
Infuso.(2) Cápsulas ou comprimidos contendo ex-
trato seco.(4)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral. Uso adulto e infantil acima de 12 anos. Infuso 
obtido com 1 a 2g da droga em 150 mL de água. 
Tomar 150 mL do infuso, 10 a 15 minutos após o 
preparo, duas vezes ao dia.(2) Extrato seco,50-100 
mg/dose, duas a três vezes ao dia.(9)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
O uso desse fitoterápico não deve ultrapassar qua-
tro semanas consecutivas.

SUPERDOSAGEM
Doses superiores às recomendadas poderão pro-
vocar distúrbios urinários, vômitos e diarreia. Em 
caso de superdosagem, suspender o uso e procurar 
orientação médica de imediato.

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico, isento de prescrição médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS
Alcaloides, flavonoides, cumarina, sesquiterpenoi-
des e taninos.(3)

INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos 
As atividades colerética e antiespasmódica foram 
demonstradas por estudos in vitro e em órgãos 
isolados. Em estudos não-clínicos em ratos verifi-
cou-se a ação colerética do fitoterápico contendo 
Peumus boldus, medida pelo aumento da secreção 
de bile pela vesícula biliar. Os preparados contendo 
P. boldus aumentam a secreção biliar e fluidificam a 
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bile, sem alterar a sua composição.(8) Os constituin-
tes alcaloídicos estão associados à atividade coleréti-
ca do fitoterápico.(9) O alcaloide boldina age como 
relaxante da musculatura lisa intestinal, de acor-
do com estudos realizados em órgãos isolados.(10)

Toxicológicos
Em estudos verificaram o efeito teratogênico para 
o extrato de P. boldus.(11,12) Na avaliação toxicológi-
ca do extrato hidroetanólico de Peumus boldus em 
ratos verificou-se que ratas prenhas, tratadas oral-
mente com 0,80 g/kg, não produziram alterações 
anatômicas no feto. Algumas alterações foram ob-
servadas no fígado, e poucos casos de aborto, o que 
indica moderação e cuidado na administração desse 
fitoterápico.(13)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada.

Toxicológicos
Não foram encontrados dados na literatura 
consultada.
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Piper methysticum G. Forst

IDENTIFICAÇÃO

Família
Piperaceae.(1)

Nomenclatura popular
Kava-kava.(2)

Parte utilizada/ órgão vegetal
Rizoma. (2)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Indicado para o tratamento sintomático de estágios 
leves a moderados de ansiedade e insônia, em curto 
prazo (1-8 semanas de tratamento).(3-12)

CONTRAINDICAÇÕES 
Durante a gravidez e lactação, e em pacientes com 
depressão endógena ou afecções hepáticas. Vários 
casos de toxicidade hepática foram relatados na 
Europa após uso de produtos à base de plantas con-
tendo extratos de P. methysticum.(4,13)

É contraindicado para pacientes com afecções he-
páticas (hepatite, cirrose, icterícia e outros) e/ou 
que utilizam medicamentos que possam causar he-
patotoxicidade, tais como acetaminofeno, inibido-
res da HMG-CoA redutase, isoniazida, metotrexa-
to, entre outros.
Esse fitoterápico é contra indicado para menores de 
12 anos, e para lactantes.

PRECAUÇÕES DE USO
P. methysticum não deve ser administrado por mais 
de 3 meses sem orientação médica. Mesmo quando 
administrado no intervalo de dosagem recomenda-
da, reflexos motores e a capacidade de dirigir ou 
operar máquinas pesadas podem ser prejudicados.(4)

EFEITOS ADVERSOS
Estudo de farmacovigilância envolvendo 4.049 pa-
cientes que receberam extrato padronizado de P. 
methysticum contendo 70% de kavapironas (extra-
to 150 mg, equivalente a 105 mg kavapironas) por 
via oral/dia durante sete semanas, reações adversas 
foram relatadas em 61 pacientes (1,5%). As princi-
pais reações foram queixas gastrointestinais ou rea-
ções alérgicas cutâneas.(9,14) Em estudo com 3.029 

pacientes que receberam extrato padronizado de P. 
methysticum com 30% de kavapironas (800 mg de 
extrato, equivalente a 240 mg kavapironas) por via 
oral/dia durante 4 semanas, reações adversas foram 
relatadas em 2,3% dos pacientes. Foram relatados 
casos de reações alérgicas, de queixas gastrointesti-
nais, de cefaleia ou tonturas, e de outros proble-
mas indefinidos.(14, 25) A administração crônica do 
rizoma ou suas preparações podem causar colora-
ção amarelada transitória da pele e unhas, reversível 
após a descontinuação da droga.(4) Excesso e abuso 
crônico de infusões do rizoma têm sido historica-
mente associados à dermopatia escamosa e erupti-
va de etiologia desconhecida.(15) Reações alérgicas 
da pele e ictiose também foram relatadas.(16-18) Em 
duas pacientes, a reação foi observada em áreas ricas 
em glândulas sebáceas, sendo que fizeram uso por 3 
semanas em terapia antidepressiva sistêmica com o 
rizoma. A reação resultou na formação de pápulas e 
placas na face ventral e dorsal do tórax.(19)

Estudo em uma comunidade aborígene australia-
na demonstrou que o abuso crônico do rizoma de 
kava levou à desnutrição e perda de peso, aumento 
dos níveis de γ-glutamil transferase, diminuição dos 
níveis de proteína do plasma, e redução do volume 
de plaquetas e número de linfócitos.(20) Em volun-
tários saudáveis, distúrbios da acomodação visual, 
e distúrbios no equilíbrio oculomotor, foram no-
tificados após a ingestão de grandes doses de kava.
(21) O consumo crônico (6 meses) de grandes quan-
tidades da infusão do rizoma (5-6 xícaras/dia) tem 
sido relatado como causador de anorexia, diarreia e 
distúrbios visuais.(17) Um relato de caso de atetose 
envolvendo membros, tronco, pescoço e da muscu-
latura facial, com atetose acentuada da língua, foi 
associado ao consumo crônico de grandes quanti-
dades do rizoma de kava.(22,23)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
A eficácia de medicamentos e drogas de ação cen-
tral, tais como álcool, barbitúricos e outros psico-
fármacos pode ser potencializada.(4) Foi relatada a 
interação medicamentosa entre P. methysticum, al-
prazolam, cimetidina e terazosina.(24)

FORMAS FARMACÊUTICAS
Cápsulas ou comprimidos contendo a droga vegetal  
e extratos secos para uso oral.(4)
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VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral. Dose diária: droga vegetal ou extratos, equi-
valente a 60–210 mg de kavapironas ou 100 mg 
do extrato padronizado (70% de kavapironas), três 
vezes ao dia; na concentração de 30%, a dose é de 
200 mg três vezes ao dia.(4,7,10-12,25)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
O tempo de uso depende da indicação terapêutica e 
da evolução do quadro acompanhada pelo médico.

SUPERDOSAGEM
Os sintomas de intoxicação após uso de altas doses 
de P. methysticum são: ataxia, desequilíbrio, distúr-
bios da fala, fadiga e sonolência, dificuldade de aco-
modação visual, dilatação das pupilas, distúrbios do 
balanço oculomotor, problemas articulares, perda 
de apetite e de peso e ressecamento da pele acom-
panhado de coloração amarelada. Adicionalmente, 
foram descritas reações paradoxais com potenciali-
zação da ansiedade e ocorrência de lesões hepáticas 
irreversíveis após superdosagem. A utilização de al-
tas doses de P. methysticum foi relacionada ao au-
mento dos níveis de γ-glutamil transferase (GGT). 
Em caso de superdosagem, suspender a medicação 
imediatamente.(26)

Recomenda-se tratamento de suporte sintomático 
pelas medidas habituais de apoio e controle das fun-
ções vitais. Na superdosagem aguda, o tratamento 
deve ser instituído com passagem de sonda naso-
gástrica seguida de esvaziamento e lavagem gástri-
ca. Os sintomas de superdosagem melhoram com a 
interrupção da administração de P. methysticum. Se 
ocorrer eritema ou edema em extensas áreas, pode 
ser necessário o uso de corticoides.

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico, somente sob prescrição médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS
Lactonas: kavalactonas, também conhecidas como 
kavapironas.(27)

INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos
Em estudos in vitro não ocorreram o bloqueio da 
recaptação de serotonina por kavalactonas de forma 

significativa, entretanto, verificou-se o bloqueio 
para a noradrenalina por três lactonas, descreven-
do-se assim outro possível mecanismo de ação.(28)

Em modelos animais, kava é conhecida por ini-
bir convulsões induzidas experimentalmente.(29) 

Estudos possibilitaram considerar que esse efeito 
anticonvulsivo pode ser mediado por receptores de 
canal de Na+ locais, que são alvos comuns de drogas 
antiepilépticas.(30-32)

Toxicológicos 
A DL50 do extrato acetônico padronizado em 70% 
de kavalactonas, em camundongos e ratos, foi maior 
que 1,5 g/kg após a administração oral e maior que 
0.360 g/kg após administração intraperitoneal. 
Esse extrato em camundongos, nas doses de 0,770-
2,800 g/kg de peso, por via oral, e nas doses de 
0,280 a 0,600 g/kg de peso por via intraperitoneal, 
bem como em ratos, nas doses de 0,770-2,100 g/
kg de peso por via oral e 0.280-0,460 g/kg de peso 
por via intraperitoneal, desencadeou efeitos dose-
dependentes na redução da motilidade espontânea, 
ataxia, sedação, em decúbito lateral com redução 
dos reflexos por estímulo, inconsciência e morte 
por parada respiratória. Resultados similares foram 
observados após a administração intraperitoneal ou 
intragástrica de diidrometisticina e diidrokavaína. 
O extrato acetônico foi testado quanto a sua toxici-
dade crônica, em ratos e cães, por um período de 26 
semanas; a dose máxima em ratos foi de 320 mg/kg 
e em cães foi de 60 mg/kg. Nessas doses, foram ob-
servadas alterações histopatológicas em tecidos do 
fígado e dos rins. Os cães toleraram dose de 24 mg/
kg/dia e os ratos de 20 mg/kg/dia, sem apresentar 
reações adversas.(33)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
O extrato de P. methysticum é desprovido de pro-
priedades hipnóticas como mostram ensaios clí-
nicos acompanhados de EEG quantitativo.(32) Em 
estudos clínicos sobre a influência na qualidade do 
sono, observou-se que a quantidade de fusos de 
sono e a porcentagem de sono profundo aumen-
taram, o sono REM não apresentou alterações, o 
estágio 1 do sono e a latência do sono tenderam a 
diminuir e o tempo de sono subjetivo aumentou. A 
influência de fitoterápicos à base de P. methysticum 
sobre a qualidade do sono não é acompanhada de 
restrição na capacidade de reação.(32)

A metanálise de três ensaios clínicos em que utiliza-
ram doses de 100 mg, administrados três vezes ao 
dia, do extrato padronizado de P. methysticum WS 
1490, correspondendo a 210 mg/dia de kavalacto-
nas, durante quatro, oito e 24 semanas, que envol-
veram 198 pacientes, sendo que 51% dos pacientes 
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foram diagnosticados pelo padrão da American 
Psychiatric Association’s Diagnostic and Statistical 
Manual of Mental Disorders (DSM III-R). Nos três 
ensaios houve resultados favoráveis ao extrato de P. 
methysticum (apresentando redução de 10 pontos 
na escala de ansiedade de Hamilton) em relação ao 
placebo, e a metanálise desses resultados mostrou 
redução significante no escore total da escala de 
Hamilton em favor de P. methysticum.(34)

Estudo de metanálise para demonstrar a eficácia te-
rapêutica e a segurança de extratos padronizados de 
kava no tratamento da ansiedade foi realizado, en-
volvendo 158 pacientes com ansiedade não-psicóti-
ca, escore 19 na escala de ansiedade de Hamilton, e 
que receberam 300 mg/dia do extrato de P. methys-
ticum (correspondendo a 210 mg/dia de kavalac-
tonas). A metanálise sugeriu redução significativa 
no escore total da escala de ansiedade de Hamilton 
nos pacientes tratados com o extrato padronizado 
de P. methysticum em relação àqueles tratados com 
o placebo.(35)

Em estudo duplo-cego, placebo controlado, com 
29 pacientes tratados durante quatro semanas com 
100 mg de extrato de kava (padronizado em 70% 
de kavalactonas) três vezes ao dia, em comparação 
com o grupo placebo, verificou-se que o grupo 
kava diminuiu de maneira significativa os sintomas 
de ansiedade medidos na escala de ansiedade de 
Hamilton.(5)

Em estudo duplo cego, placebo controlado com 
dois grupos de 20 mulheres, que usaram a mesma 
dosagem do estudo anteriormente descrito, con-
cluiu-se que o grupo kava foi eficaz em diminuir a 
ansiedade associada à menopausa.(6)

Em uma série de estudos, extratos de kava têm sido 
comparados favoravelmente à prescrição de medi-
camentos, tais como ansiolíticos e antidepressivos 
tricíclicos (muitas vezes utilizados para tratar trans-
tornos de ansiedade), e sem os efeitos adversos co-
mumente relatados para estas drogas.(7,8) O uso de 
Kava não diminui a atenção e parece melhorar a 
concentração. Em dois estudos separados, oxazepam 
(medicamento ansiolítico) diminuiu o tempo de re-
ação, enquanto kava reforçou a performance.(9,10)

Toxicológicos
Com doses 100 vezes maiores do que aquelas tes-
tadas clinicamente e recomendadas na terapêutica 
para P. methysticum, observou-se a ocorrência dos 
seguintes sinais e sintomas: ataxia, erupção cutâ-
nea, queda de cabelo, icterícia de pele, esclerótica e 
unhas, vermelhidão nos olhos, dificuldade de aco-
modação visual, problemas de audição, dificuldade 
de deglutição, até problemas respiratórios, perda de 
apetite e de peso.(4,26)
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Psidium guajava L.

IDENTIFICAÇÃO

Família
Myrtaceae.(1)

Nomenclatura popular
Goiabeira.(2)

Parte utilizada/órgão vegetal
Ramos novos, com folhas jovens.(4)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Tratamento da diarreia aguda não infecciosa e ente-
rite por rotavirus.(4,21,22,23,24) 

CONTRAINDICAÇÕES 
Hipersensibilidade ou alergia à droga vegetal.(4)

PRECAUÇÕES DE USO
Não exceder a dose recomendada ou a duração do 
tratamento.(5)

EFEITOS ADVERSOS
Alergia aos componentes do fitoterápico.(4)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada.

FORMAS FARMACÊUTICAS
Cápsulas ou comprimidos contendo a droga vegetal 
ou extrato seco, e infuso.(4)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Uso interno
Oral. Para diarreia: 500 mg da droga vegetal em pó 
(folha) três ou quatro vezes ao dia.(4) Extrato seco 
250 a 350 mg de 3 a 4 vezes por dia.(20)

Tomar uma dose de 150 mL do infuso de duas a 
três vezes ao dia.(4)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Não exceder a dosagem recomendada ou a duração 
do tratamento.(14)

SUPERDOSAGEM
Suspender o uso e manter o paciente sob observação.

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico, isento de prescrição médica

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS 
Flavonoides, terpenoides (sesquiterpenos e triterpe-
nos) e taninos.(4,6,7)

INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos
A infusão das folhas inibiu a diarreia induzida por 
citrato de sódio e laurilsulfoacetato de sódio quan-
do administrado por lavagem gástrica de ratos na 
dose de 10,0 mL/kg de peso corporal.(8) A admi-
nistração intragástrica do extrato das folhas a ratos 
na dose de 200 mg/kg de peso corporal preveniu a 
diarreia induzida por óleo de rícino.(9,10) O extrato 
das folhas inibiu o reflexo peristáltico induzido ele-
tricamente do íleo de cobaias isolado na concentra-
ção de 100 µg/mL.(11)

O extrato das folhas reduziu as contrações espontâ-
neas do íleo isolado de rato e de cobaia nas concen-
trações de 20 mL/L e 80 ng/mL, respectivamente.
(8,10,13) Um extrato de folhas causou atividade rela-
xante do músculo liso em íleo de cobaia in vitro, na 
concentração de 250-1000 pg/mL, e na concentra-
ção de 0,2 mg/mL reduziu as contrações induzidas 
pela acetilcolina no íleo de cobaia em 95-100%.
(13,14,15)

Toxicológicos
Em testes de toxicidade crônica, o extrato aquo-
so de folhas foi administrado por sonda gástrica a 
128 ratos de ambos os sexos em doses de 0,2, 2,0 
e 20,0 g/dia (1, 10 e 100 vezes a dose terapêutica 
normal para o tratamento de diarreia) durante 6 
meses. Com os resultados verificou-se que o ganho 
de peso corporal em ratos machos foi mais baixos. 
Aumentos significativos no soro foram observa-
dos na contagem de glóbulos brancos, na fosfatase 
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alcalina, na transaminase glutamato piruvato e nos 
níveis de ureia. Os níveis de sódio e colesterol foram 
significativamente reduzidos (p <0,05) indicando 
sinais de hepatotoxicidade. Nas fêmeas, os níveis 
de sódio, potássio e albumina aumentaram signi-
ficativamente (p < 0,05), enquanto que o número 
de plaquetas e globulina foram significativamente 
menores (p < 0,05). A avaliação histopatológica 
mostrou grau leve de mudança da massa gorda e 
hidronefrose nos machos e nefrocalcinose e pielo-
nefrite aguda nas fêmeas.(5)

Num estudo verificou-se que não houve mortes em 
ensaio de toxicidade aguda em dois modelos expe-
rimentais e os resultados histológicos não estavam 
relacionados à toxicidade.(5) No estudo in vitro com 
Aspergilus nidulans D-30 verificou-se a ausência de 
genotoxicidade e efeito mutagênico em ensaio de 
micronúcleos.(16)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
O uso da infusão de folhas de P. guajava foi eficaz no 
tratamento de enterite rotaviral infantil, mostrando 
redução no tempo do trânsito intestinal, cessando 
a diarreia, associado à diminuição no conteúdo de 
sódio e glicose nas fezes.(17) O uso da tintura das 
folhas de P. guajava a 20% causou efeito antidiar-
reico importante em pacientes com diarreia aguda 
simples.(18) Pacientes do sexo feminino com idade 
média de 19 anos tratadas com o extrato das folhas 
de P. guajava com a dose de 6 mg/dia mostraram 
redução significativa da dismenorreia quando com-
parada ao tratamento convencional (Ibuprofeno).
(19)

Toxicológicos
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada.
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Rhamnus purshiana DC.

SINÔNIMIA: Frangula purshiana (DC.) A. Gray

IDENTIFICAÇÃO

Família
Rhamnaceae.(1,2)

Nomenclatura popular
Cáscara-sagrada.(1,3)

Parte utilizada/órgão vegetal
Cascas secas. A casca fresca contém antronas livres e 
deve ser seca por pelo menos 1 ano ou envelhecida 
artificialmente por calor ou aeração antes da utiliza-
ção terapêutica.(2,3,4) 

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Indicado para tratamento de curto prazo da consti-
pação intestinal ocasional.(5,6,7,8)

CONTRAINDICAÇÕES
Não deve ser administrado a pacientes com obstru-
ção intestinal e estenose, atonia, doenças inflama-
tórias do cólon (colite ulcerosa, síndrome do intes-
tino irritável, doença de Crohn), apendicite, desi-
dratação grave e depleção de eletrólitos ou consti-
pação intestinal crônica.(7,9) Tal como acontece com 
outros laxantes estimulantes, a cáscara sagrada é 
contraindicada em pacientes com dores, cólicas, 
hemorroidas, nefrite ou quaisquer sintomas de dis-
túrbios abdominais não diagnosticados, como dor, 
náuseas ou vômitos.(10)

Contraindicado para menores de 10 anos, grávi-
das,(11,12) lactantes,(12) nos casos de insuficiência he-
pática, renal e cardíaca e pacientes com histórico 
de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos 
componentes do fitoterápico.(7)

PRECAUÇÕES DE USO
A cáscara-sagrada e outros laxantes contendo glico-
sídeos antraquinônicos não devem ser utilizados de 
forma contínua por mais de 1-2 semanas, devido ao 
risco de desequilíbrio eletrolítico.(10)

EFEITOS ADVERSOS
Doses únicas de cáscara-sagrada podem resultar em 
cãimbras, e desconforto do trato gastrointestinal, o 

que pode necessitar de redução da dosagem.(8) A so-
bredosagem pode conduzir à espasmos abdominais, 
cólicas e dor, bem como a formação de fezes aquo-
sas. Abuso de laxantes a longo prazo pode levar a 
desequilíbrio eletrolítico (hipocalemia e hipocalce-
mia), acidose metabólica, má absorção de nutrien-
tes, perda de peso, albuminúria e hematúria.(13,14)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
O trânsito intestinal acelerado pode resultar na 
absorção reduzida de fármacos administrados oral-
mente.(15) O desequilíbrio eletrolítico causado pelo 
uso de cáscara-sagrada, tais como hipocalemia (re-
dução do potássio sérico), pode potenciar os efeitos 
dos glicosídeos cardiotônicos (por exemplo, digo-
xina, digitálicos ou estrofantina). A hipocalemia 
resultante do abuso de laxantes a longo prazo tam-
bém pode potencializar os efeitos de fármacos an-
tiarrítmicos (por exemplo, quinidina), provocando 
mudanças do ritmo cardíaco por afetar os canais 
de potássio. A hipocalemia causada por fármacos 
como diuréticos tiazídicos, aadrenocorticosteroides 
ou raiz de alcaçuz pode ser acentuada, e o desequi-
líbrio eletrolítico poderá ser agravado.(8)

FORMAS FARMACÊUTICAS
Cápsulas e comprimidos contendo a droga vegetal, 
na forma de pó, ou extratos secos. Tintura, extrato 
fluido, outras preparações líquidas e sólidas, devem 
ser guardadas em recipientes resistentes a luz e her-
meticamente fechados.(2,16,17)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA
Oral. Droga vegetal: de 0,3 a 1,0 g em dose única 
diária. Extrato seco: de 57 a 108 mg em dose úni-
ca diária. Todas as preparações padronizadas para 
conter 20-30 mg de derivados hidroxiantracênicos 
calculados como cascarosídeo A. Administrar prefe-
rencialmente ao deitar, ou em duas doses divididas, 
uma de manhã e uma à noite, ao deitar.(7,8,22)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Não deve ultrapassar mais de 2 semanas, devido ao 
risco de desequilíbrio eletrolítico.(10)

SUPERDOSAGEM
Os principais sintomas de sobredosagem de la-
xantes antraquinônicos são cólicas intestinais e 
diarreia severa com consequente perda de fluidos 
e eletrólitos. O tratamento da superdosagem deve 
ser baseado na reposição de eletrólitos. Os níveis de 
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eletrólitos devem ser monitorados, particularmente 
o de potássio, principalmente em idosos e jovens.(10)

A ingestão crônica e em altas doses de produtos 
contendo antranóides poderá desencadear um qua-
dro de hepatite tóxica.(17)

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico, isento de prescrição médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS
Os constituintes são glicosídeos hidroxiantracêni-
cos (6-9%). Desses 80 a 90% de cascarosídeos A-D. 
Glicosídeos antracênicos e antraquinonas.(5,18,8,10)

INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos
Foi demonstrado que os efeitos laxantes da cáscara-
sagrada são devidos principalmente aos glicosídeos 
antraquinônicos, cascarosídeos A-D.(5,13) Após ad-
ministração oral da cáscara-sagrada, os glicosídeos 
hidroxiantracênicos não são absorvidos na parte su-
perior do intestino, mas são hidrolisados no cólon 
por bactérias intestinais para formar os metabólitos 
farmacologicamente ativos. Esses metabolitos são 
parcialmente absorvidos no cólon e atuam como 
estimulante e irritante no trato gastrointestinal.
(12,14,15,17) O mecanismo de ação é duplo. Primeiro, 
há estimulação da motilidade do cólon, resultando 
num aumento da propulsão e aceleração do trânsi-
to das fezes através do cólon (que reduz a absorção 
de fluido a partir da massa fecal). Segundo, existe 
aumento da permeabilidade paracelular através da 
mucosa do cólon, provavelmente devido à inibição 
do transportador sódio/potássio adenosina trifosfa-
tase ou inibição dos canais de cloreto.(14,19) Com o 
aumento da permeabilidade há aumento do teor de 
água no cólon.(12,19)

O efeito laxante da cáscara-sagrada geralmente não 
é observado até 6-8 horas após a administração oral. 
Os glicosídeos antracênicos são predominantemen-
te excretados nas fezes, mas também são excretados 
na urina, produzindo coloração alaranjada; antro-
nas e antranois são excretados no leite materno.(14)

Toxicológicos
Em estudos com o glicosídeo antracênico, aloína, 
houve baixa toxicidade aguda em ratos e camun-
dongos. Sobre a teratogenicidade, aloína em doses 
de até 200 mg/kg não mostrou evidências de efeitos 

teratogênicos, embriotóxicos, fetotóxicos em ratas. 
Em experimentos em que a aloína foi administrada 
em camundongos na dose de 140 mg/kg/dia por 
140 dias, não houve formação de tumor colorretal, 
descartando uma ação mutagênica.(20)

Com dados experimentais, principalmente em tes-
tes in vitro verificou-se risco genotóxico de vários 
antranoides no ensaio de Salmonella/microssoma. 
Os constituintes químicos antraquinônicos, aloe-
emodina, emodina e crisofanol foram levemente 
mutagênicos. A emodina foi altamente mutagênica 
no teste de mutação V79-HGPRT. Em teste mu-
tagênico in vitro de Salmonella/microssoma, e no 
teste de reparação de DNA de hepatócitos primá-
rios de rato, emodina e frangulina desencadearam 
aumento da mutação ou indução da reparação do 
DNA de forma dose-dependente.(21)

Ensaios clínicos 
Farmacológicos
A cáscara-sagrada está incluída no grupo farmaco-
terapêutico dos laxantes estimulantes ou irritatantes 
(de contato). Os derivados 1,8-dihidroxiantracêni-
cos desencadeiam efeito laxante por dois mecanis-
mos de ação diferentes:
 I- estimulação da motilidade do intesti-
no grosso que resulta na aceleração do trânsito no 
cólon;
 II - influência sobre os processos de secre-
ção concomitante por dois mecanismos: a inibição 
da absorção de água e eletrólitos (Na+, Cl-) para as 
células epiteliais do cólon (efeito antiabsortivo) e 
estimulação da secreção de água e eletrólitos para o 
lúmen do cólon (efeito secretagogo), resultando no 
aumento da concentração de fluido e eletrólitos no 
lúmen do cólon.
A defecação ocorrerá depois de 6-12 horas da ad-
ministração da cáscara-sagrada, devido ao tempo 
necessário para o transporte para o cólon e metabo-
lização das substâncias ativas.(18)

Toxicológicos
O uso de laxantes como fator de risco para câncer 
colorretal (CRC) foi investigado em ensaios clíni-
cos. Alguns estudos revelaram risco para CRC as-
sociado com o uso de laxantes contendo antraqui-
nonas.(18)
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Senna alexandrina Mill.

SINONÍMIA:Cassia acutifolia Delile; Cassia ale-
xandrina (Garsault) Thell.;Cassia angustifolia Vahl; 
Cassia senna L.; Senna acutifolia (Delile) Batka; 
Senna alexandrina Garsault; Senna angustifolia 
(Vahl) Batka

IDENTIFICAÇÃO

Família
Leguminosae.(1)

Nomenclatura popular
Sene, sena.(2)

Parte utilizada/órgão vegetal
Folhas e frutos.(2)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Tratamento de constipação intestinal ocasional.(2-7)

CONTRAINDICAÇÕES
Contraindicado para menores de 12 anos, grávidas 
e lactantes e pacientes com histórico de hipersensi-
bilidade e alergia a qualquer um dos componentes 
do fitoterápico.(2,3,5,6,8)

Não deve ser utilizado em casos de constipação in-
testinal crônica,(2) distúrbios intestinais, tais como 
obstrução e estenose intestinal, atonia, doenças 
inflamatórias intestinais (doença de Crohn, colite 
ulcerativa, colopatias inflamatórias) e dores abdo-
minais,(2,4,6) desidratação severa,(2,5) hemorroidas, 
apendicite, hipocalemia, doença inflamatória pélvi-
ca, período menstrual, cistite, insuficiência hepáti-
ca, renal ou cardíaca.(3,8)

Contraindicado para pacientes com náuseas, vômi-
to ou quando algum sintoma agudo ou crônico não 
diagnosticado estiver presente.(2)

PRECAUÇÕES DE USO
Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomen-
da-se descontinuar o uso e consultar o médico.(2)

Sangramento retal ou insuficiência de peristalse, 
decorrentes do uso prolongado, podem indicar 
condições graves.(9,2)

Metabólitos ativos, por exemplo, reinantronas, pas-
sam para o leite materno em pequenas quantidades. 

Em experiências com animais concluiu-se que a pas-
sagem de reinantronas através da placenta é baixa.(5)

Esse fitoterápico não deve ser utilizado por mulhe-
res grávidas sem orientação médica.(2,10)

EFEITOS ADVERSOS
O uso da S. alexandrina pode ocasionar desconforto 
no trato gastrointestinal, com presença de espasmos 
e cólicas abdominais.(2,3,4,6,8) Nesse caso diminuir a 
dose.(6)

As antraquinonas podem alterar a cor da urina para 
amarela escura ou marrom avermelhada, o que de-
saparece com a suspensão do uso do fitoterápico.(2,3)

A pseudomelanosis coli (acúmulo de macrófagos 
pigmentados no interior da submucosa intestinal) 
pode ocorrer após o uso prolongado,(5,11) é inofen-
siva e desaparece com a descontinuação do fitoterá-
pico.(2,3,5,6)

O uso crônico ou superdosagem pode resultar em 
diarreia, com distúrbios hidroeletrolíticos, acidose 
ou alcalose metabólica, albuminúria, hematúria e 
principalmente hipocalemia. A deficiência de po-
tássio pode conduzir à disfunção cardíaca e neuro-
muscular,(2,5,6) lentidão, inibição do peristaltismo 
intestinal e má absorção,(5) além de dependência, 
com possível necessidade de aumento da dose,(2,5) 
podendo resultar no agravamento da constipação 
intestinal.(3,5)

O uso prolongado também está associado à redução 
na concentração de globulinas séricas,(3,4) perda de 
peso e desenvolvimento de caquexia.(2,4,5)

Em pacientes idosos, o uso contínuo de laxantes 
pode ocasionar exacerbação da fraqueza e hipoten-
são arterial ortostática.(2)

O uso a longo prazo pode resultar em tetania, hi-
peraldosteronismo, excreção de aspartilglicosamina 
e nefrite. Além disso, dados conflitantes sugerem 
que possam ocorrer alterações anatômicas do cólon 
e danos ao sistema nervoso do tecido entérico.(3,7,8)

O uso prolongado e excessivo da S. alexandrina foi 
associado a casos de “dedo em baqueta de tambor”, 
reversível após a descontinuação do uso da droga.(4)

Em casos raros, pode levar a nefropatia, e edema.
(2) Há relato de hepatite após o abuso crônico desse 
fitoterápico.(2)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
O aumento do peristaltismo intestinal, em virtu-
de da utilização de S. alexandrina, pode reduzir a 
absorção de fármacos administrados oralmente, 
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como por exemplo, os estrógenos assim como os 
anticoncepcionais orais.(2)

A hipocalemia, decorrente da utilização prolongada 
de S. alexandrina, pode potencializar os efeitos dos 
glicosídeos cardiotônicos (digitálicos, Strophantus 
spp.) e as arritmias cardíacas ou os efeitos antiarrít-
micos, quando do uso concomitante de fármacos 
antiarrítmicos como a quinidina.(2,6)

O uso simultâneo de S. alexandrina com outros 
medicamentos ou drogas vegetais que induzem à 
hipocalemia, como diuréticos tiazidas, adrenocor-
ticosteroides ou raiz de alcaçuz, pode exacerbar o 
desequilíbrio eletrolítico, resultando em disfunções 
cardíacas e neuromusculares.(6) Pode haver intera-
ção da S. alexandrina com a nifedipina e indome-
tacina e outros anti-inflamatórios não hormonais.
A alteração de coloração na urina causada pelas an-
traquinonas pode influenciar em testes de diagnós-
ticos resultando em falso positivo para urobilinogê-
nio e para dosagem de estrógeno pelo método de 
Kober.(2,3,6)

FORMAS FARMACÊUTICAS
Cápsulas e comprimidos contendo a droga vegetal, 
e extratos padronizados em senosídeos.

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral. Uso adulto e infantil acima de 12 anos. Droga 
vegetal: 1 a 2g de folhas ou frutos, diariamente an-
tes de dormir. 150 mg de extrato seco, de uma a 
três vezes ao dia, equivalente a 10-30 mg de senosí-
deos (calculados como senosídeo B), administrada 
à noite.(2)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Contraindicado por mais de duas semanas sem su-
pervisão médica.(2)

SUPERDOSAGEM
Os principais sintomas da superdosagem são dores 
abdominais,(5,6) espasmos, náusea, cólicas e diarreias 
severas, com consequente perda excessiva de fluidos 
e eletrólitos.(5)

Deve-se manter tratamento de suporte, através da 
ingestão de grandes quantidades de líquidos. Os 
eletrólitos, especialmente o potássio, devem ser 
monitorados, particularmente em idosos e crianças.
(2,5,6)

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico, isento de prescrição médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS 
Glicosídeos antracênicos.(2)

INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos 
O efeito do extrato de Senna alexandrina está rela-
cionado aos derivados antraquinônicos, senosideos 
A e B. Em estudo realizado com senosídeos A e B 
em animais, substâncias que são encontradas no ex-
trato de Senna alexandrina, concluiu-se que após a 
sua administração (12,5 – 200 mg/kg) em ratos, a 
defecação normal foi acelerada em 3–4h e a excre-
ção de fezes macias foi evidente a partir de 4–5h, 
alcançando seu pico máximo após 5–7 horas. Além 
disso, o tempo de trânsito no intestino grosso foi 
dose e tempo dependente no tratamento com os 
senosídeos A e B. Grande mudança foi observada 
no tempo de trânsito intestinal. Após duas horas da 
administração das substâncias, o tempo de trânsito 
passou de 6h no grupo controle para 90 minutos 
no grupo tratado. A redução máxima foi observa-
da no grupo tratado após 4h, em que o tempo de 
trânsito foi reduzido para 30 minutos com dose de 
50 mg/kg.(10)

Toxicológicos
O principal sintoma de overdose é diarreia grave, 
com consequente perda de fluidos e eletrólitos. Os 
eletrólitos, em particular o potássio, devem ser mo-
nitorados, especialmente em crianças e idosos.(2)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
Estudo clínico foi desenvolvido com vinte e um pa-
cientes. As idades variaram entre 19 e 85 anos, com 
média de 38 anos. O tempo de acompanhamento 
da constipação foi de 3 a 80 meses, com média de 
33 meses. Utilizou-se para esse estudo, um extrato 
padronizado de S. alexandrina. A maioria dos pa-
cientes (81%) respondeu com rapidez ao tratamen-
to com apenas uma drágea do fitoterápico e, em 
média, foi necessário menos de uma drágea por dia 
durante o período de observação que foi de 28 dias 
para assegurar o ritmo de defecação normal.(12)

Trinta e quatro pacientes de clínica ginecológica, na 
maioria gestantes, na faixa etária de 18 a 62 anos, 
foram submetidas ao tratamento oral com geléia 
produzida com as folhas de S. alexandrina duran-
te três semanas, com a posologia de uma colher de 
chá à noite, antes de dormir. As pacientes foram 
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avaliadas comparando-se a evolução de variáveis 
como tempo para defecar, número de evacuações 
por semana, presença de gases, qualidade das fe-
zes e sensação de esvaziamento total do reto após 
a evacuação, registradas antes (uma semana de ob-
servação) e depois do tratamento. Todas as variáveis 
evoluíram de modo significativamente favorável. 
Na avaliação global da eficácia, os resultados foram 
considerados satisfatórios em 88,2% dos casos na 
opinião do médico e em 82,3% por cento dos casos 
na opinião dos pacientes.(13)

Toxicológicos
O principal sintoma da sobredosagem é a diarreia 
severa, com consequente perda de fluidos e eletróli-
tos, particularmente o potássio, devem ser monito-
rados, especialmente em crianças e idosos.(2)
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Serenoa repens (W. Bartram) Small

IDENTIFICAÇÃO

Família
Arecaceae.(1)

Nomenclatura popular
Saw-palmetto.(2)

Parte utilizada/órgão vegetal
Frutos.(2)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Tratamento sintomático da hiperplasia prostática 
benigna (HPB).(2)

CONTRAINDICAÇÕES 
Contraindicado para crianças, grávidas, lactantes 
e pacientes com histórico de hipersensibilidade e 
alergia a qualquer uma das substâncias ativas da es-
pécie vegetal. Esse fitoterápico não é indicado para 
casos avançados de HPB com severa retenção uri-
nária e afecções hepáticas.(3)

PRECAUÇÕES DE USO
Não deverá ser utilizado sem primeiro afastar a 
possibilidade de câncer de próstata. Os pacientes 
devem passar por criteriosa avaliação médica antes 
de utilizar esse medicamento, a fim de excluir a pos-
sibilidade de nefrite, infecções do trato urinário e 
outras desordens nefro urológicas.(3) Os seguintes 
fatores devem ser levados em consideração antes do 
início do tratamento com  Serenoa repens: idade > 
70 anos, pico de fluxo urinário < 12 mL/s, volume 
da próstata de 30 cm3, volume residual > 50 mL e  
PSA sanguíneo de 1,4 ng/mL.(3)

EFEITOS ADVERSOS
Esse fitoterápico pode causar náuseas, dor abdo-
minal, distúrbios gástricos, constipação intestinal 
e diarreia. Em casos raros, hipertensão arterial, 
diminuição da libido, impotência sexual, cefaleia 
e retenção urinária, síndrome de íris flácida intra-
operatória.(3)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Hormônios utilizados na Terapia de Reposição 
Hormonal (TRH) podem exigir ajuste de dose, de-
vido aos efeitos antiandrogênicos e antiestrogênicos 
desse fitoterápico. Em estudo in vitro verificou-se 
a potencialização da inibição dos antagonistas do 
1-alfa-adrenoreceptor, porém a relevância clinica 
desse não foi confirmada.(4) Não utilizar esse me-
dicamento com anticoagulantes como warfarina, 
clopidogrel e ácido acetilsalicílico.(3)

FORMAS FARMACÊUTICAS
Cápsulas gelatinosas e comprimidos contendo a 
droga vegetal, ou extratos padronizados (70–95% 
ácidos graxos livres e ésteres etílicos corresponden-
tes).(2)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral. Dose diária: 1–2 g da droga ou 320 mg (dose 
única ou 160 mg, duas vezes ao dia) do extrato lipi-
doesterólico padronizado para conter 70–95% áci-
dos graxos livres e ésteres etílicos correspondentes e 
formas farmacêuticas equivalentes.(2)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada sobre o tempo máximo de utilização. 
O tempo de uso depende da indicação terapêutica e 
da evolução do quadro acompanhada pelo médico.

SUPERDOSAGEM
Não foram encontrados dados descritos na litera-
tura consultada sobre problemas decorrentes de 
superdosagem. Em caso de ingestão de quantida-
des acima das recomendadas o paciente deve ser 
observado.

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico, somente sob prescrição medica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS
Triglicerídeos, ácidos graxos, esteroides, polissacarí-
deos e flavonoides.(2,3)
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INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos
Em estudos in vitro do extrato padronizado veri-
ficou-se ação inibidora da enzima 5-alfa-redutase, 
que realiza a conversão da testosterona em dihidro-
testosterona (DHT).(5-8) A propriedade antiestrogê-
nica também foi relatada, via mecanismo de com-
petição por sítios receptores.(9)

Os resultados sugeriram que os extratos de S. re-
pens, em conjunto com outros efeitos relatados 
sobre o desenvolvimento da hiperplasia prostáti-
ca benigna e prostatite, inibiram o crescimento 
das células do epitélio da próstata EGF (fator de 
crescimento epitelial)-dependente e suas respostas 
pró-inflamatórias.

Toxicológicos
A DL50 oral do extrato fluido de S. repens foi de 
54 mL/kg em ratos machos. Nenhuma mortalidade 
ocorreu após a administração oral de 50 mL/kg em 
camundongos machos.(3,10)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
Estudo de metanálise incluiu sete estudos clínicos 
(placebo controlado). Todos os experimentos du-
raram sete meses e indicaram diminuição da fre-
qüência de noctúria (0,5 vezes por noite), além do 
aumento da velocidade do fluxo da urina de 1,5 
mL/segundo, em relação ao grupo placebo.(11) Em 
estudo randomizado, duplo cego e placebo con-
trolado, com duração de seis meses comparou-se 
um medicamento a base do extrato padronizado 
de S. repens e outro, a base de finasterida. Foram 
avaliados 951 pacientes com hiperplasia benigna 
da próstata (HPB), havendo melhora dos sintomas 
nos dois grupos (37% para o medicamento fitote-
rápico, contra 39% para o medicamento a base de 
finasterida) com semelhante melhora no fluxo de 
jato urinário.(12)

Toxicológicos
Em estudos clínicos verificou-se que extratos de 
frutos de S. repens são bem tolerados em humanos. 
Alguns efeitos adversos gastrointestinais foram re-
latados na maioria dos ensaios clínicos, porém re-
sultados normais foram observados nos exames de 
sangue.(2)
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Stryphnodendron adstringens (Mart.) Coville

IDENTIFICAÇÃO

Família
Leguminosae.(1)

Nomenclatura popular
Barbatimão.(2)

Parte utilizada/órgão vegetal
Cascas.(2)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Cicatrizante.(3)

CONTRAINDICAÇÕES 
Contraindicado em situações em que há necessida-
de da exsudação por meio de drenos ou de forma 
espontânea.(3)

PRECAUÇÕES DE USO
As formas farmacêuticas de uso externo não deve-
rão ser aplicadas em úlceras ou ferimentos que ne-
cessitem de alta vascularização.(3)

EFEITOS ADVERSOS
Poderá ocorrer reação alérgica em pessoas com his-
tórico de alergias a outras espécies vegetais.(3)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Devido à presença de taninos como componente 
desse fitoterápico, evitar o uso concomitante com 
sais de prata, bases proteicas e princípios ativos va-
sodilatadores.(3)

FORMAS FARMACÊUTICAS
Uso externo
Creme: contendo 10% de extrato glicólico de S. 
adstringens.(3)

Pomadas: contendo 5% do extrato glicólico de S. 
adstringens ou pomada contendo 3% de extrato 
seco.(14)

** As preparações devem conter 30 mg de fenóis 
totais e 27 mg de taninos totais.(3)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Uso externo
Aplicar até três vezes ao dia na área afetada, após a 
higienização.(3)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
O tempo de uso depende da indicação terapêutica e 
da evolução do quadro acompanhada pelo médico.

SUPERDOSAGEM
Em caso de administração de quantidades acima 
das recomendadas, suspender o uso e manter o pa-
ciente em observação.

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico, isento de prescrição médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS
Taninos, proantocianidinas, ácidos fenólicos e fla-
vonoides.(2,4,5,6,7)

INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos
Efeitos cicatrizantes foram descritos para extratos 
das cascas de S. adstringens e para pomadas con-
tendo extratos de entrecascas dos caules.(8,9,10,11) 
Pomada contendo 10% do extrato aquoso fluido 
obtido a partir das cascas de S. adstringens favoreceu 
o processo de cicatrização de feridas cutâneas em 
ratos Wistar machos tratados por um período de 30 
dias. A epitelização das lesões foi observada após 14 
dias de tratamento com a pomada de S. adstringens 
por meio de avaliação macroscópica e análise his-
tológica.(9,10) Outro estudo também confirma essa 
propriedade,(11) demonstrando que pomada con-
tendo 1% de fração do extrato aquoso de S. adstrin-
gens, apresenta efeitos favoráveis na reepitelização 
de lesões cutâneas em ratos Wistar machos tratados 
por 4, 7 e 10 dias. A aplicação tópica da pomada de 
S. adstringens demonstrou estimular a proliferação 
celular sem afetar, a migração de queratinócitos ou 
a contração das feridas.

Stryphnodendron adstringens (Mart.) coville
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Toxicológicos
Extrato acetônico das entrecascas dos caules de S. 
adstringens apresentou DL50 de 2699 mg/kg por via 
oral, em dose única, à camundongos Swiss machos 
monitorados por um período de sete dias.(12) A fra-
ção enriquecida em proantocianidinas, das cascas 
dos caules de S. adstringens, foi administrada por 
via oral a camundongos Swiss machos (N=30) e 
fêmeas (N=30) em diferentes doses apresentando 
DL50 de 3015 mg/kg.(13)

Em estudo da toxicidade subcrônica de extrato ace-
tônico das entrecascas dos caules de S. adstringens 
em ratos Wistar machos tratados durante 30 dias 
por via oral nas concentrações de 0,80 g/kg (N=17) 
e 1,60 g/kg (N=17), demonstrou-se que o extrato 
nas concentrações de 0,80 g/kg e 1,60 g/kg, é tóxico 
aos animais após 30 dias de tratamento, ocorrendo 
efeitos indesejáveis proporcionais ao aumento da 
dose. Houve decréscimo do ganho de peso corporal 
a partir do 15º dia, provavelmente por interferência 
do extrato na absorção de alimentos ou por causar 
anorexia. Houve alteração em relação à concentra-
ção plasmática de glicose e aspartato amino trans-
ferase.(12)

As atividades mutagênica e antimutagênica da fra-
ção enriquecida em proantocianidinas das entrecas-
cas de S. adstringens foram avaliadas pelo teste dos 
micronúcleos. A fração testada nas doses de 0,750; 
1,50 e 2,250 g/kg por via oral, possibilitou concluir 
que a fração não causou genotoxicidade nas doses 
testadas. Além disso, a fração causou efeito anti-
mutagênico na dose de 0,750 g/kg, demonstrando 
proteção contra a ação do agente citotóxico ciclo-
fosfamida.(13)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
Em estudo clínico demonstrou-se a ação da poma-
da contendo extrato das cascas de S. adstringens a 
3% sobre a cicatrização de úlceras de decúbito em 
pacientes portadores de lesões em diferentes regi-
ões do corpo. Após um período de 6 meses, a for-
ma farmacêutica avaliada favoreceu a cicatrização 
de 100% das lesões, sendo que 70% cicatrizaram 
no tempo máximo de dois meses. Adicionalmente, 
todas as lesões tratadas com a pomada contendo o  
fitocomplexo fenólico tiveram redução de 30% na 
área inicial após a primeira semana de tratamento.
(14)

Toxicológicos
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada.
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Trifolium pratense L.

IDENTIFICAÇÃO

Família
Leguminosae.(1)

Nomenclatura popular 
Trevo-vermelho.(2,3)

Parte utilizada/órgão vegetal
Inflorescências secas.(4)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Alívio dos sintomas da menopausa (principalmente 
fogachos), mastalgia e síndrome pré-menstrual.(5-11)

CONTRAINDICAÇÕES
Produtos a base da inflorescência de Trifolium pra-
tense são contraindicados em casos de hipersensi-
bilidade ou alergia a droga vegetal ou a espécie in 
natura. Está também contraindicado durante a gra-
videz, na amamentação e para crianças menores de 
12 anos, e em casos de doenças hormonais associa-
das, ao efeito potencial dos hormônios.(4)

PRECAUÇÕES DE USO
Deverão ser observadas as condições que podem 
ser agravadas pelo aumento do nível de estrogênio, 
como a endometriose ou miomas uterinos.(11)

EFEITOS ADVERSOS
A ingestão de grandes quantidades de T. pratense 
em alimentos por animais tem sido associada a um 
número de efeitos adversos em ovelhas na Austrália. 
A “doença do trevo” caracterizada por sintomas de 
infertilidade, lactação anormal, distocia e prolapso 
uterino, foram hipoteticamente atribuídos aos efei-
tos estrogênicos de isoflavonas.(12) Em nenhum dos 
ensaios clínicos controlados observou-se efeitos ad-
versos com doses de até 0,160 g de isoflavonas por 
dia.(13,14)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Alguns estudos possibilitam imaginar que as iso-
flavonas específicas podem aumentar a capacidade 
do tamoxifeno de inibir o crescimento de células 

de câncer de mama estrogênico-receptor positivo.
(15-17) Em modelos de roedores, a genisteína tem ini-
bido a eficácia do tamoxifeno sobre o crescimento 
de células de câncer de mama hormônio-receptor 
positivo em ratas ovariectomizadas, enquanto que 
em outros estudos verificaram que isoflavonas es-
pecíficas podem produzir efeito aditivo e sinérgico 
na prevenção do desenvolvimento de tumores in-
duzidos quimicamente e o crescimento de tumores 
existentes. Portanto, o uso da droga bruta ou suas 
preparações não é recomendado em pacientes que 
estão sendo tratadas com tamoxifeno e outros me-
dicamentos anti-estrogênicos.(18-20)

As isoflavonas presentes nos extratos de T. pratense 
são inibidoras das enzimas hepáticas CYP 1A1, CYP 
1B1 e CYP 2CP o que pode levar ao aumento dos 
níveis séricos de alguns fármacos.(21) Podem intera-
gir potencialmente com anticoagulantes (heparina 
e varfarina) e antiagregantes plaquetários (aspirina, 
clopidogrel e ticlopidina), por isso recomenda-se 
cautela na utilização de T. pratense em pacientes 
susceptíveis a sangramentos ou com distúrbios de 
coagulação.(21,22)

FORMAS FARMACÊUTICAS
Cápsulas e comprimidos contendo extrato bruto pa-
dronizado (0,5% de isoflavonas). Extrato bruto pa-
dronizado não menos que 0,5% de isoflavonas (dai-
dzeína, genisteína, formononetina e biochanina A).(1)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral. Extrato bruto: 240-480 mg correspondendo 
a 40-80 mg/dia de isoflavonas.(4)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Extrato padronizado de T. pratense pode ser utiliza-
do com segurança em administração diária por 12 
meses.(23)

SUPERDOSAGEM
Não foram encontrados dados descritos na litera-
tura consultada sobre problemas decorrentes de 
superdosagem. Em caso de ingestão de quantida-
des acima das recomendadas o paciente deve ser 
observado

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico, somente sob prescrição médica.

Trifolium pratense l.
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PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS 
Isoflavonas (biochanina A, daidzeína, formononeti-
na e genisteína).(24-27)

INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos
Estudo in vitro com extrato metanólico (15% de 
isoflavonas) das inflorescências de T. pratense L. 
possibilitou verificar ligação competitiva signifi-
cativa para os receptores alfa-estrogênico e beta-
estrogênico. Em Ishikawa (células de câncer endo-
metrial), o extrato também exibiu atividade estro-
gênica, por indução da atividade da fosfatase alca-
lina e regulação positiva do mRNA do receptor de 
progesterona. Em células de câncer de mama S30, 
presenelina-2, outro gene induzível de estrogênio, 
foi regulado positivamente na presença do extrato. 
Utilizando bioensaio guiado com receptor de estró-
geno isolado, e tendo a ligação competitiva como 
meio de monitoramento, usando como screening 
cromatografia líquida por ultrafiltração e espectro-
metria de massa, revelou que genisteína foi o com-
ponente mais ativo do T. pratense, e a mais efetiva 
das quatro isoflavonas testadas nos ensaios in vitro 
acima descritos.(28)

O extrato bruto (15% de isoflavonas totais) da dro-
ga vegetal, causou ação sobre os receptores alfa e 
beta-estrogênicos com concentração inibitória mé-
dia, de 1,8 e 2 g/mL, respectivamente. O extrato 
ativou a resposta estrogênica em células de Ishikawa 
e induziu a expressão de luciferase em células MCF-
7.(29)

Estudo in vivo avaliou os efeitos estrogênicos da 
droga bruta em ratas ovariectomizadas.(29) O extra-
to das inflorescências de T. pratense, padronizado 
em 15% de isoflavonas em ratas virgens ovariec-
tomizadas, produziu efeito estrogênico, incluindo 
aumento do peso uterino, diferenciação das células 
vaginais e não estimulou a proliferação de células 
das glândulas mamárias. Nenhuma propriedade 
anti-estrogênica ou estrogênica aditiva foi observa-
da nos tecidos dos órgãos estudados. Esses dados 
possibilitam concluir que o extrato é fracamente 
estrogênico em ratas ovariectomizadas.(30)

Os efeitos das isoflavonas de T. pratense foram es-
tudados sobre a secreção de hormônios da tireóide, 
bem como sobre a imunorreatividade ao receptor 
alfa-estrogênico nas glândulas da tiróide de ovelhas 
ovariectomizadas. As ovelhas expostas à silagem 
com trevo-vermelho apresentaram concentrações 
plasmáticas significativamente mais elevadas de T3 
total e T3 livre do que as ovelhas alimentadas com 
feno. A área da secção transversal dos folículos da 

tiróide tendeu a ser maior em ovelhas alimentadas 
com silagem com trevo-vermelho do que nos ani-
mais de controle. A imunoreatividade ao receptor 
alfa-estrogênico foi mais forte nas glândulas da ti-
róide das ovelhas expostas ao fitoestrógeno do que 
nas ovelhas alimentadas com feno. A ingestão diária 
de 81-95 mg/kg de peso corporal do fitoestrógeno 
por 14 dias estimulou a secreção de hormônios da 
tireóide e tendeu a aumentar o tamanho do folículo 
e receptor alfa-estrogênico e a imunoreatividade da 
glândula tireoide.(31)

 
Toxicológicos
Não foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada.

Ensaios clínicos
Farmacológicos
Vários estudos foram realizados utilizando extrato 
padronizado ou isoflavonas isoladas das inflores-
cências de T. pratense para o tratamento de foga-
chos e outras manifestações clínicas presentes na 
pré-menopausa, menopausa ou pós-menopausa.
(32-35) Estudo duplo-cego, randomizado, placebo 
controlado avaliou a eficácia de um produto a base 
do extrato de T. pratense em 30 mulheres em pós-
menopausa. As mulheres foram tratadas com 40 
mg do extrato ou placebo durante quatro meses.
(36,37) Observou-se a diminuição de 75% do fogacho 
no grupo tratado em comparação com o grupo pla-
cebo. Outro estudo aberto com 23 mulheres ame-
norreicas por 12 meses,(38) relatou-se que as pacien-
tes tratadas com 40 mg do extrato de T. pratense, 
apresentaram redução de 56% na frequência do fo-
gacho durante um período de 2 meses. A gravidade 
dos fogachos diminuiu em 43% e a gravidade da 
sudorese noturna diminuiu em 52%. Não foram 
observadas alterações na espessura endometrial e 
efeitos adversos. Os hemogramas completos esta-
vam todos nos limites de normalidade.(32)

Toxicológicos
Nos ensaios clínicos controlados não foram obser-
vados efeitos tóxico-colaterais com o emprego de 
doses até 160 mg de isoflavonas por dia. Ressalta-se 
que Trifolium pratense não contém cumarinas, por-
tanto, os relatos em relação à coagulação sanguínea 
não estão relacionados a essa espécie vegetal.(39,40)
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Uncaria tomentosa (Willd. DC.)

IDENTIFICAÇÃO

Família
Rubiaceae.(1)

Nomenclatura popular
Unha-de-gato, espera-aí, junpindá.(2,3)

Parte utilizada/órgão vegetal
Cascas.(4,5)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Anti-inflamatório.(6)

CONTRAINDICAÇÕES 
Contraindicado para grávidas e lactantes.(7)

PRECAUÇÕES DE USO
Pacientes que serão submetidos a transplantes, de-
vido ao seu efeito imunoestimulante, não devem 
fazer o uso desse fitoterápico.(8,9)

EFEITOS ADVERSOS
Potencializa a ação de anticoagulantes, aumentan-
do o risco de hemorragias.(9,10)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Administrar em associação com medicamentos e 
drogas vegetais, como varfarina, estrógenos, teofili-
na e gengibre, metabolizados pela via do citocromo 
P-450, apenas com acompanhamento médico.(11)

FORMAS FARMACÊUTICAS
Cápsulas e comprimidos contendo extrato seco. 
Decocto. Extrato fluido.(12,13)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral. Extrato fluido: de 2,5 a 5 mL, 1 a 2 vezes ao 
dia.(13)

Comprimido contendo 350 mg de extrato seco, 
duas vezes ao dia.(14)

Cápsula (droga vegetal): 300–500 mg, 1 cápsula, 2 
a 3 vezes ao dia.(11)

Extrato seco (aquoso): 20–35 mg/kg, 1 vez por dia.
(12,15)

Decocto: 500 mg para 150 mL de água.

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Utilizar por, no máximo, oito semanas.(14)

SUPERDOSAGEM
Em caso de administração acima das doses reco-
mendadas, suspender o uso e manter o paciente em 
observação.

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico, isento de prescrição médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS 
Flavonoides, alcaloides indólicos, triterpenos e sa-
poninas.(16,17)

INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos
Ensaios com extratos de U. tomentosa possibilitaram 
demostrar a atividade anti-inflamatória.(6,18) O extra-
to de U. tomentosa produziu efeito protetor em eri-
trócitos humanos submetidos a estresse oxidativo.(19)

Toxicológicos
Extratos de U. tomentosa não causaram efeitos ad-
versos em eritrócitos humanos.(19) Em estudo rea-
lizado com o extrato aquoso da casca do caule de 
U. tomentosa em ratos concluiu-se que não houve 
toxicidade aguda, mesmo com o uso de doses eleva-
das (> 8 g/kg).(12)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
Ensaios clínicos com dois grupos utilizando o ex-
trato aquoso de U. tomentosa na forma de  cápsu-
las, contendo 20 mg de extrato, com teor de 14,7 
mg/g de alcaloides oxindólicos pentacíclicos, livre 
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de alcaloides oxindólicos tetracíclicos para a artrite 
reumatoide, na fase 1 os pacientes tratados com U. 
tomentosa apresentaram menos dores articulares em 
relação ao tratado com placebo (redução de 53,2% 
versus 24,1%). Além disso, evidenciou-se redução 
da fragilidade articular, índice Ritchie e duração de 
rigidez matinal no grupo tratado com U. tomen-
tosa. Na fase 2, nos pacientes que receberam o ex-
trato de U. tomentosa se observou redução da dor e 
edema articular, do índice Ritchie em relação aos 
tratados com o placebo. No grupo em que o extrato 
de U. tomentosa foi utilizado continuadamente, se 
evidenciou redução da fragilidade articular, índice 
Ritchie e duração de rigidez matinal, comparan-
do-se a semana inicial de intervenção. No estudo 
demonstrou-se que o extrato aquoso de U. tomen-
tosa livre de alcaloides oxindólicos tetracíclicos, em 
combinação com a sulfassalazina ou hidroxicloro-
quina, provocou efeitos clínicos favoráveis na artri-
te reumatoide.(20)

Toxicológicos
O extrato aquoso das cascas de U. tomentosa, foi 
administrado em voluntários na dose de 0,350 g/
kg pelo período de seis semanas consecutivas, sen-
do que não houve alterações hematológicas, peso 
corporal, diarreia, constipação, náuseas, cefaleia, 
edema e dor, sendo observados apenas aumento de 
glóbulos brancos.(12)

No estudo utilizou-se o extrato aquoso de U. to-
mentosa na dose de 0,350 g/kg (2 vezes/dia), ad-
ministrado em humanos durante dois meses. Foi 
observada melhora da imunidade dos pacientes 
(elevação de linfócitos e neutrófilos). Durante o ex-
perimento não houve sinais clínicos e laboratoriais 
de toxicidade.(14)
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Valeriana officinalis L.

IDENTIFICAÇÃO

Família
Caprifoliaceae.(1)

Nomenclatura popular
Valeriana.(2)

Parte utilizada/órgão vegetal
Raízes.(2)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Usado como sedativo moderado, hipnótico e no 
tratamento de distúrbios do sono associados à an-
siedade.(2)

CONTRAINDICAÇÕES 
Contraindicado para menores de 12 anos, grávidas, 
lactantes e pacientes com histórico de hipersensibi-
lidade e alergia a qualquer um dos componentes do 
fitoterápico.(4,18)

PRECAUÇÕES DE USO
Esse fitoterápico pode causar sonolência, não sen-
do, portanto, recomendável a sua administração 
antes de dirigir, operar máquinas ou realizar qual-
quer atividade de risco que necessite atenção.(4,5)

EFEITOS ADVERSOS
Os efeitos adversos relatados pelos voluntários par-
ticipantes dos ensaios clínicos e tratados com os di-
ferentes extratos secos padronizados de V. officinalis 
foram raros, leves e similares àqueles apresentados 
pelos grupos tratados com o placebo.(6,7) Tais efeitos 
adversos incluem tontura, desconforto gastrointes-
tinal, alergias de contato, cefaleia e midríase.(8-12) 
Com o uso em longo prazo, os seguintes sintomas 
podem ocorrer: cefaleia, cansaço, insônia, midríase 
e desordens cardíacas.(3) O uso de altas doses de V. 
officinalis por muitos anos aumentou a possibilida-
de de ocorrência de síndrome de abstinência com a 
retirada abrupta do fitoterápico.(5)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Esse fitoterápico pode potencializar o efeito de ou-
tros depressores do SNC. Em estudos em animais 
verificou-se que V. officinalis possui efeito aditivo 

quando utilizada em combinação com barbitúricos, 
anestésicos ou benzodiazepínicos e outros fármacos 
depressores do SNC.(3,13) O extrato aquoso aumen-
tou o tempo de sono com o tiopental (via oral em 
camundongo) e o extrato etanólico prolongou a 
anestesia promovida por tiopental (em camundon-
go) devido a sua afinidade aos receptores barbitúri-
cos, e o extrato de V. officinalis e valepotriatos com 
receptores GABA e benzodiazepínicos (in vitro) e 
à diminuição dos efeitos causados pela retirada do 
diazepam por uma dose suficientemente grande de 
valepotriatos (em ratos), extratos de V. officinalis 
contendo valepotriatos, podendo auxiliar na sín-
drome de abstinência pela retirada do uso do diaze-
pam.(14) Evitar o uso de V. officinalis com a ingestão 
de bebidas alcoólicas pela possível exacerbação dos 
efeitos sedativos.(15)

Interações clínicas relevantes com drogas metabo-
lizadas por CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2 ou 
CYP 2E1 não foram observadas.(18)

FORMAS FARMACÊUTICAS
Cápsulas ou comprimidos contendo a droga vegetal 
(raízes secas) ou extratos (hidroetanólico 40-70% 
(v/v); extratos aquosos) e tintura. Armazenar em 
frascos hermeticamente fechados, ao abrigo da luz 
e em local sob controle de temperatura.(2)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral. Pode ser utilizado para maiores de 12 anos, 
adultos e idosos.
Se for prescrito o extrato hidroetanólico acima des-
crito: o equivalente a duas a três gramas.
Droga vegetal: de 0,3 a 1 g da droga vegetal para 
usar o pó em cápsula.
Como droga vegetal para preparação do decocto: 
1 a 3 g.
Extrato aquoso: 1 a 3 g.
Tinturas (1:5, etanol 70%) 1 a 3 mL.
Alcoolatura: de 2 a 5 mL.(19)

Extrato seco: de 45 a 125 mg de dose diária.(19)

Posologia - como sedativo leve: 1 a 3 vezes ao dia. 
Para distúrbios do sono: dose única antes de dormir 
mais uma dose no início da noite caso seja necessá-
rio. Dose máxima diária: 4 vezes ao dia.(2,18)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Para alcançar um efeito ótimo de tratamento, o uso 
continuado é recomendado durante 2-4 semanas, 
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não sendo indicado o tratamento agudo. Se os sin-
tomas persistirem ou se agravar após 2 semanas de 
uso contínuo, o médico deve ser consultado.(18)

SUPERDOSAGEM
Em casos de superdosagem (doses de raiz superio-
res a 20 g) podem ocorrer sintomas adversos leves 
como fadiga, câimbras abdominais, tensionamento 
do tórax, tontura, tremores e midríase que desapa-
receram no período de 24 horas após descontinu-
ação do uso.(4) Altas doses de V. officinalis podem 
causar bradicardias, arritmias e redução do peristal-
tismo intestinal.(18)

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico, somente sob prescrição médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS
Monoterpenos, sesquiterpenos, epóxi-iridóides e 
valepotriatos.(2)

INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos
Em experimentos em animais, foram observadas: 
Ação depressora central, sedativa, ansiolítica, espas-
molítica e relaxante muscular. Os ácidos valerênicos 
in vitro diminuíram a degradação do ácido gama 
aminobutírico (GABA). Em experimentos em ani-
mais houve aumento do GABA na fenda sináptica 
via inibição da recaptação e aumento da secreção do 
neurotransmissor, podendo ser esse um dos efeitos 
que causam a atividade sedativa. Outro mecanismo 
que pode contribuir para essa atividade é a presença 
de altos níveis de glutamina no extrato, que tem a 
capacidade de cruzar a barreira hematoencefálica, 
sendo captada pelo terminal nervoso e convertida 
em GABA.(16,17)

Toxicológicos
Extratos etanólicos de raizes de Valeriana officinalis 
causaram baixa toxicidade em roedores durante os 
testes agudos e de toxicidade de dose repetida ao 
longo do período de 4-8 semanas.(18)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
Em estudo randomizado, controlado por placebo, 
os pacientes receberam 600 mg de extrato da raiz de 
V. officinalis padronizado em 0,4 a 0,6% de ácido 
valerênico (n = 61) ou placebo (n = 60) uma hora 
antes de dormir por 28 noites consecutivas. Dos 
pacientes que utilizaram a V. officinalis 66% apre-
sentaram efeito terapêutico bom ou muito bom ao 
final do tratamento, comparado a 29% igualmente 
positivos do placebo.(3)

Toxicológicos
Vários estudos com extratos de valeriana foram re-
alizados para avaliar a possível influência sobre a 
vigília. De acordo com esses estudos, altas doses do 
extrato da raiz de valeriana podem causar sedação 
leve depois das primeiras horas da administração, 
mas, diferentemente dos benzodiazepínicos, não 
reduz a vigília no dia seguinte.(18)

Não foram encontrados dados descritos na litera-
tura de resultados hematológicos ou bioquímicos.
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Zingiber officinale Roscoe

IDENTIFICAÇÃO

Família
Zingiberaceae.(1)

Nomenclatura popular
Gengibre.(2)

Parte utilizada/órgão vegetal
Rizomas.(2)

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS
Antiemético, antidispéptico, e nos casos de cineto-
se.(3)

CONTRAINDICAÇÕES 
Contraindicado para pessoas com cálculos biliares, 
irritação gástrica e hipertensão arterial. Não é indi-
cado para crianças.(2)

PRECAUÇÕES DE USO
Os pacientes que tomam medicamentos anticoagu-
lantes ou que apresentam distúrbios da coagulação 
sanguínea devem consultar seu médico antes de se 
auto-medicar com gengibre. Pacientes com cálculos 
biliares devem consultar seu médico antes de usar 
preparações de gengibre.(4)

EFEITOS ADVERSOS
Dermatite de contato tem sido relatada em pacien-
tes sensíveis.(5)

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
O gengibre pode afetar o tempo de sangramento e 
parâmetros imunológicos, devido a sua capacidade 
de inibir a tromboxano-sintetase e por atuar como 
agonista da prostaciclina.(6,7) No entanto, um es-
tudo randomizado, duplo-cego sobre os efeitos de 
gengibre seco (2 g/dia, oralmente durante 14 dias) 
na função plaquetária não mostrou diferenças nos 
tempos de sangramento em pacientes que recebe-
ram gengibre ou placebo.(8,9)

FORMAS FARMACÊUTICAS
Cápsulas ou comprimidos contendo extrato seco, 
droga vegetal (rizomas), extrato fluido, e tintura.
(2,10) Gengibre em pó deve ser armazenado em reci-
pientes hermeticamente fechados (não de plástico), 
ao abrigo da umidade e da luz, em local seco e fres-
co.(11,12)

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO E POSOLOGIA 
(DOSE E INTERVALO)
Oral. Infuso: acima de 12 anos: de 0,5 a 1 g em 150 
mL de água, 5 minutos após o preparo, tomar de 
duas a quatro vezes ao dia.(2)

Tintura: tomar 2,5 mL da tintura diluída em 75 
mL de água, uma a três vezes ao dia ou 1,5 a 3,0 mL 
diariamente.(2,51)

Em casos de cinetose em adultos e crianças com 
mais de 6 anos: 0,5 g, 2 a 4 vezes ao dia.(13,51)

Dispepsia: 2 a 4 g da droga vegetal ou extrato seco.(3,14)

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
Pacientes que usaram gengibre por um período de 
3 meses a 2,5  anos não apresentaram efeitos  ad-
versos.(15)

SUPERDOSAGEM
Altas doses (12-14 g) de gengibre podem au-
mentar os efeitos hipotrombinêmicos da terapia 
anticoagulante.

PRESCRIÇÃO
Fitoterápico, isento de prescrição médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUÍMICAS 
Óleo essencial (zingibereno, β-bisabolol, 
β-sesquifelandreno), shogaol, e gingerol; zingero-
nas e diterpenoides de núcleo labdano.(11,16-19)

INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA E 
EFICÁCIA

Ensaios não-clínicos
Farmacológicos
A administração intraduodenal de um extrato ace-
tônico (rico em óleo essencial) do rizoma de gen-
gibre em ratos aumentou a secreção biliar durante 
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3 horas após a administração.(20) A administração 
oral do extrato acetônico de gengibre (75 mg/kg), 
do [6]–shogaol; (2,5 mg/kg), do [6]-[8], ou do 
[10]-gingerol estimulou a motilidade gastrointesti-
nal em ratos,(21) e a atividade foi comparável a de 
metoclopramida (10 mg/kg) e a domperidona.(21) 

O [6]-[8]-, ou [10]–gingerois são designados como 
antiserotoninérgicos, e relatos indicam que os efei-
tos do gengibre sobre a motilidade gastrointestinal 
podem ser devidos a esta atividade.(21,22) A via de 
administração parece desempenhar um papel im-
portante nos estudos sobre a motilidade gastrintes-
tinal. Por exemplo, tanto o [10]-gingerol quanto o 
[6]-shogaol inibiram a motilidade intestinal quan-
do administrados por via intravenosa, mas a moti-
lidade gastrointestinal foi acentuada após adminis-
tração oral.(17,23,24)

A ação emética do sulfato de cobre, agente de ação 
periférica, foi inibida em cães tratados com uma 
dose intra-gástrica de extrato de gengibre,(25) mas a 
emese em pombos tratados com eméticos de ação 
central, tais como a apomorfina e Digitalis não foi 
inibida pelo extrato de gengibre.(26) Esses resultados 
sugerem que a atividade antiemética do gengibre é 
periférica e não envolve o sistema nervoso central.
(27) A ação antiemética do gengibre tem sido atribu-
ída à ação combinada de zingeronas e shogaóis.(27)

Em estudos in vitro verificou-se que um infuso de 
gengibre inibiu as atividades da ciclo-oxigenase e 
lipoxigenase, assim os seus efeitos anti-inflamató-
rios podem ser devidos à diminuição da formação 
de prostaglandinas e leucotrienos.(28) Verificou-se 
que o infuso de gengibre é um inibidor poten-
te da tromboxano sintetase, e aumentou os níveis 
de prostaciclina, sem aumento concomitante de 
prostaglandinas E2 ou F2a.

(29) Em estudos in vivo 
verificou-se que a administração oral de extratos de 
gengibre atuam na redução do edema da pata de 
rato e sua potência foi comparável a do ácido acetil-
salicílico.(30,31) O [6]-shogaol inibiu o edema de pata 
induzido por carragenina em ratos por inibição da 
atividade da ciclo-oxigenase.(32) Os dialdeídos diter-
penos do tipo labdano isolados a partir de extratos 
de gengibre têm sido descritos como inibidores da 
5-lipoxigenase humana in vitro.(33)

Toxicológicos
O infuso de gengibre causou atividade mutagênica 
em células B291I e Salmonella typhimurium cepa 
TA 100, mas não na cepa TA 98.(34) Entretanto, al-
guns componentes do gengibre fresco foram iden-
tificados como agentes mutagênicos. A ação muta-
gênica de [6]-gingerol e shogaóis foi determinada 
em ensaio com Salmonella/ microssoma,(35) e o au-
mento da mutagênese foi observado em uma cepa 
de Escherichia coli HS30 tratada com [6]-gingerol.
(36) No entanto, a mutagenicidade de [6]-ginge-
rol e shogaóis foi suprimida na presença de várias 

concentrações de um constituinte antimutagêni-
co, zingerona, do gengibre.(35) Por outro lado, o 
sumo de gengibre demonstrou ser antimutagêni-
co e suprimiu as mutações espontâneas induzidos 
por [6]-gingerol, exceto nos casos de adição dos 
produtos químicos mutagênicos 2-(2-furil)-3-(5-
nitro-2-furil) acrilamida e N-metil-N’-nitro-N-
nitrosoguanidina ao [6]-gingerol.(37) Outros estu-
dos também relataram a ação antimutagênica do 
suco de gengibre.(37,38)

Ensaios clínicos
Farmacológicos
Estudo clínico com a administração oral do pó do 
rizoma de gengibre (940 mg) foi mais eficaz do que 
dimenidrinato (100 mg) na prevenção dos sinto-
mas gastrointestinais da cinetose.(39) Os resultados 
desse estudo sugeriram que o gengibre não age no 
centro do vômito em nível central, mas age dire-
tamente sobre o trato gastrointestinal por meio de 
suas propriedades aromáticas, carminativas e absor-
ventes, através do aumento da motilidade gástrica e 
absorção de toxinas e ácidos.(39)

Em estudos clínicos randomizados, duplo-cego, o 
efeito do pó do rizoma de gengibre foi testado no 
tratamento profilático de náusea que, quando ad-
ministrado por via oral foi estatisticamente melhor 
do que o placebo na redução da incidência de vô-
mitos e sudorese 4 horas após a ingestão.(40,41) Na 
comparação dos efeitos de sete formulações de gen-
gibre e antieméticos prescritos para a prevenção de 
enjôo em 1.489 indivíduos, o gengibre foi tão eficaz 
quanto os outros fármacos antieméticos testados.(40)

Vários estudos clínicos avaliaram os efeitos da raiz 
de gengibre em casos de cinetose. Quatro dessas in-
vestigações possibilitaram verificar que o rizoma do 
gengibre administrado por via oral foi eficaz para a 
terapia profilática de náuseas e vômitos. Os estudos 
clínicos que avaliaram as reações gastrointestinais 
envolvidas na doença de movimento registraram 
melhores respostas do que aqueles que enfatizaram 
as respostas que envolvem o sistema nervoso cen-
tral.(42-44)

A hipótese de que o aumento do esvaziamento gás-
trico pode estar envolvido nos efeitos anti-eméticos 
de gengibre foi comprovada. Estudos clínicos con-
cluíram que as doses orais de gengibre não atuam 
sobre o esvaziamento gástrico, tal como foi registra-
do por cintilografia sequencial gástrica e técnica de 
absorção de paracetamol.(45-46)

Em um estudo duplo-cego, cruzado e randomiza-
do, a administração oral de pó de rizoma de gen-
gibre (250 mg, 4 vezes ao dia) foi efetiva no trata-
mento de casos de vômito pernicioso na gravidez.
(47) Tanto o grau de náusea quanto o número de 
ataques de vómitos foram significativamente redu-
zidos.(47) Além disso, em um estudo prospectivo, 
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randomizado, duplo-cego, com 60 pacientes que 
receberam gengibre, somente nos casos de náuseas 
e vômitos de pós-operatórios, foi detectada diferen-
ça significativa em comparação com o placebo,(48) 
sendo que o efeito do gengibre foi considerado tão 
eficaz ou melhor do que a metoclopramida.(48,49)

A administração oral de pó de rizoma de gengibre 
em pacientes com distúrbios reumáticos e músculo-
esqueléticos produziu diferentes graus de alívio da 
dor e do edema.(50)

Toxicológicos
Nenhum efeito teratogênico foi observado em be-
bês cujas mães usaram Z. officinale para o alivio da 
hiperêmese gravídica.(27)

Em estudo clínico duplo-cego, randomizado, foi 
evidenciada a ação efetiva do gengibre (250 mg por 
via oral, 4 vezes ao dia) no tratamento de vômito 
pernicioso na gravidez.(47) Efeitos teratogênicos não 

foram observados em crianças nascidas durante esse 
estudo, e todos os recém-nascidos apresentaram 
APGAR de 9 ou 10 após 5 minutos.(47)
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