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RESUMO: Com o objetivo de avaliar a qualidade das bulas de medicamentos fitoterapicos em
relacdo a presenca das frases obrigatorias por lei, bem como de informacdes especificas exigidas
pela legislacido de medicamentos fitoterapicos, foram selecionados 65 produtos em farmacias
de Porto Alegre contendo pelo menos uma das seguintes plantas medicinais: maracuja, boldo,
alcachofra, guarana e sene. Através de um formulario, analisou-se a presenca das frases
exigidas pela Portaria 110/97 da ANVS, que regulamenta as bulas de medicamentos, e das
informacdes exigidas pela Resolucdo RDC 17/00 da ANVS, sobre registro de medicamentos
fitoterapicos. A maioria dos produtos analisados n&do possui bula, e em nenhum deles verificou-
se a presenca de todas a frases e demais informacdes exigidas pela legislacdo vigente.
Especialmente significante foi a inexisténcia de dados sobre reacdes adversas, contra-indicacdes
e adverténcias. Foi possivel concluir que as bulas de medicamentos fitoterapicos analisados
nao seguem as normas legais, sdo incompletas e deficientes de informacdes, podendo induzir
a sérios problemas de saude.

Unitermos: Medicamentos fitoterapicos; bulas; farmacovigilancia.

ABSTRACT: Analysis of phytomedicines package inserts commercialized in Porto Alegre,
RS, Brazil. Sixty-five products with one of the following medicinal plants: passion flower, boldus,
artichoke, guarana and senne were acquired in drugstores of Porto Alegre, RS, Brazil. These
products were analyzed in order to evaluate the quality of phytomedicines package inserts in
relation to the obligatory informations required by the Brazilian drug legislation. Most of the
products did not have package inserts, and none of them presented all informations required by
the legislation. Furthermore, most of them omitted the potential occurrence of adverse effects,
contra-indications and precautions. In conclusion, the analyzed package inserts did not followed
the Brazilian drug regulation, were incomplete and showed deficiencies which can induce health
consumer problems.
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INTRODUGAO

Até oinicio do século XIX, os recursos terapéuticos eram constituidos predominantemente
por plantas e/ou extratos vegetais e esses recursos nao diferiam muito dos remédios utilizados
hoje em dia na medicina popular (SCHENKEL et al., 2002). Com o desenvolvimento da quimica,
em meados do século XX, os medicamentos de origem sintética tomaram aos poucos o lugar das
plantas medicinais. Apesar disso, nos ultimos anos, vem ocorrendo um retorno ao uso de plantas
medicinais e medicamentos elaborados a partir destas, ndo apenas em paises considerados
pobres, como também nos desenvolvidos.

Prova disso, é que as vendas de fitoterapicos resultam em aproximadamente quatro bilhdes
de ddlares por ano nos Estados Unidos, e foi estimado que pelo menos um em trés americanos
utilizou plantas medicinais em 1998 (MAR e BENT, 1999). Outro indicador da importancia atribuida
€ a extensa producao de literatura especializada, contemplando aspectos sobre o uso terapéutico
destes recursos medicinais, como por exemplo, MARK (2000) e DERMARDEROSIAN (2001).

Na Europa, uma investigagdo, conduzida em 1991, mostrou que 1.400 medicamentos
fitoterapicos eram usados na Unido Européia, e as vendas desses, em 1994, chegaram a seis
bilhées de ddlares. A Alemanha lidera as vendas com 2,5 bilhdes de délares, seguida pela Franca
com 1,6 bilhdes e a Italia, com 600 milhdes de ddlares (KELLER, 1996).

Apesar da importante retomada da utilizagdo dos medicamentos fitoterapicos, ainda existe
poucas informacdes sobre esse tipo de medicamento, mesmo para farmacéuticos e médicos,
que estao buscando mais detalhes acessiveis e confiaveis sobre o assunto (GRAUDS, 1996).

No Brasil, a bula representa o principal material informativo fornecido aos pacientes na
aquisicdo de medicamentos (SILVA et al., 2000). A obrigatoriedade de inclusdo da bula na
embalagem de medicamentos é regulamentada pela Portaria 110/97 da ANVISA (BRASIL, 1997).

Apesar da crescente importancia dos medicamentos fitoterapicos no Brasil, somente em
1995 foi elaborada uma legislacéo especifica, através da Portaria 6/MS/SNVS (BRASIL, 1995), a
qual foi discutida amplamente, através de sucessivas consultas publicas, resultando na RDC 17/
2000 da ANVISA (BRASIL, 2000a).

O que motivou a realizacdo deste trabalho foi a preocupagdo com a adequacgado das
informacdes fornecidas no Brasil aos usuarios de medicamentos fitoterapicos e, baseando-se
nas exigéncias da legislacao vigente no Brasil, realizou-se a analise das informacgdes presentes
nos textos de bulas de alguns dos fitotérapicos mais vendidos em farmacias de Porto Alegre.

METODO

Amostragem

Realizou-se um levantamento em 13 farmacias escolhidas de forma aleatéria em trés
bairros diferentes da cidade de Porto Alegre, Estado do Rio Grande do Sul, no més de janeiro de
2001, através de entrevistas com balconistas ou farmacéuticos, utilizando-se a seguinte questao:
“Medicamentos fitoterapicos a base de quais plantas sdo mais vendidos na sua farmacia?”. A
partir das respostas, tomou-se conhecimento dos produtos contendo as plantas mais citadas.

Organizacao e analise dos dados

Foi desenvolvido um formulario, considerando a RDC 17/2000 da ANVISA (BRASIL, 2000a),
baseado em outro anteriormente elaborado por Silva et al. (2000), que contemplava especificamente
a Portaria 110/97 da ANVISA (BRASIL, 1997).

Rev. Bras. Farmacogn., v. 12, n. 2, jul.-dez. 2002.



Anadlise das bulas de medicamentos fitoterdpicos comercializados em Porto Alegre, RS, Brasil 77

Por intermédio desse formulario procurou-se analisar a presenca das frases obrigatorias,
de formato padronizado pela Portaria 110/97 da ANVISA, e dos dizeres legais (registro do produto
no MS ou indicacado de registro, farmacéutico responsavel e numero do registro profissional,
nome da empresa, endereco e CGC). Considerando-se a RDC 17/2000 da ANVISA (BRASIL,
2000a), foi verificada a existéncia do nome botanico oficial da planta, parte da planta utilizada e
da composicdo do medicamento (relagéo real, em peso ou volume, da matéria-prima vegetal
usada e a correspondéncia em marcadores e/ou substancias ativas). Foi observado, ainda, se
existiam dizeres legalmente proibidos, indutores da automedicagao, e a designacao “medicamento
fitoterapico” ou “medicamento tradicional” (BRASIL, 2000a). Os dados foram inseridos em planilhas
criadas no programa Microsoft Excel”, versao 1997.

RESULTADOS

Constatou-se que, dentre os fitoterapicos mencionados, os que tiveram o maior numero
de citacdes pelas farmacias continham: guarana, maracuja, sene, alcachofra e boldo. O maracuja
(Passiflora spp.) fazia parte da composicao de 15 produtos, o boldo (Peumus boldus Molina) de
17, a alcachofra (Cynara scolymus L.) de 18 produtos, o guarana (Paullinia cupana Kunth) de 13
e o sene (Senna alexandrina Mill.) de 13 produtos.

Dos 65 produtos analisados, 33 (51 %) nao possuiam bula, de forma que os percentuais das
Tabelas 1 a 4 foram calculados com base no total de produtos com bula. Com relacao as plantas,
foram analisadas as bulas de 11 produtos contendo maracuja, de sete contendo boldo, de 13 contendo
alcachofra, de oito contendo guarana e de trés contendo sene. Boldo e sene foram as plantas que
mais apresentaram produtos sem bula dentro da embalagem (59% e 77%, respectivamente).

Presenca de frases obrigatérias

Os percentuais relacionados a presenca das frases obrigatérias estéo listados na Tabela
1, sendo apresentada, mais freqlientemente, a frase obrigatoria que alertava para manter o
medicamento longe do alcance das criancas.

Tabela 1. Percentuais da presenca de frases obrigatorias, exigidas pela Portaria 110/97 (ANVISA),
nas bulas analisadas.

Frases obrigatérias Percentual
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas” 64
“Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o 15
seu término”
“Informar ao médico se esta amamentando” 15
“Nao deve ser ingerido durante gravidez e lactacdo.” 0
“Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a 15

duracao do tratamento”
“N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico”

“Informe seu médico o aparecimento de rea¢cbes desagradaveis” 6
“Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do 15
inicio, ou durante o tratamento”

“Nao tome remédio sem o conhecimento do seu médico pode ser perigoso para a 51
saude”
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Presenca de informacgo6es especificas
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A frequéncia de informacgdes especificas foi mais elevada que a de frases obrigatérias, e

esta apresentada na Tabela 2.

Tabela 2. Percentuais de informacgdes especificas, presentes nas bulas analisadas.

Informacdes especificas

Acdo esperada do medicamento
Cuidados de armazenamento
Prazo de validade

Gravidez e lactagao

Cuidados de administracdo

Informacgdes sobre interrup¢do do tratamento

Informacgdes sobre rea¢cdes adversas

Ingestdo concomitante com outras substancias

Informacgdes sobre contra-indicacdes e precaucdes de uso

Indicagbes de uso

Percentual

100
75,8
51,5
57,6
88
12,1
57,6
30,3
75,8

Também foi avaliado se as indicagdes restringiam-se apenas as oficiais, constantes no
anexo 1 da RDC 17/2000da ANVISA (BRASIL, 2000a), e as indicagdes constantes na bibliografia
de referéncia (BLUMENTHAL, 1998). Esses dados podem ser melhor visualizados na Tabela 3.

Tabela 3. Percentuais de indicagbes presentes, nas bulas analisadas, citadas na bibliografia oficial
(RDC 17/2000 da ANVISA) e de referéncia (BLUMENTHAL, 1998).

Indicagdes da

Planta % Resolugido RDC

17/2000
Alcachofra 15 colerético,
hepatoprotetor e
colagogo
Boldo 6 colagogo e
colerético
Maracuja 100 sedativo
Sene 100 Ilaxante suave
Guarana 100 né&o é citado

Indicagdes da
Comissao E

acéo: colerética
uso: dispepsia

acéo: antiespasmadico, coleréti-
cOo e para aumento da secrecao
gastrica

uso: dispepsia, dores suaves no
trato gastrintestinal

acéo: inibidor da motilidade
uso: inquietacdo nervosa

uso: constipagéo

nao é citado

Outra indicagdes citadas nas bulas

Reumatismo crénico
Tratamento de diabetes
Tratamento racional da obesidade

Laxante

Para diarréia

Auxiliar no emagrecimento
Antisséptico suave das vias urinarias
Diurético

Para doencas hepéticas cronicas
Coadjuvante neuro-vegetativo
Menopausa

Excitante do SNC

Excesso de gordura

Ac¢édo ndo agressiva para a mucosa
intestinal

Afrodisiaco na impoténcia sexual
Paralisia cerebral
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Das indicagdes, que nao seguiram o especificado na RDC 17/2000 da ANVISA e nas
referéncias utilizadas, foram muito citadas pelas bulas: as a¢des diurética e hipocolesterolemiante
para a alcachofra, as propriedades estimulantes sexuais para o guarana e as indicagdes de acao
diurética e laxante para o boldo, como mostra a Tabela 3. Na amostra analisada, 43% das bulas
substituiu a frase obrigatéria, que atentava sobre o “modo de administragao”, pela seguinte frase:
“Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacao médica”.
Para as drogas vegetais com preparo através de infusdo ou decocgéo, a maioria das informagées
sobre administracéo se resumia ao modo de preparo.

Um problema marcante foi a apresentagdo, em muitas bulas, de indica¢des atribuidas
ao produto e indicacdes especificas para cada planta, indicando erroneamente que as
propriedades e acdes pudessem ser separadas para cada componente da formulacdo. Esse
fendbmeno foi observado em cerca de 30% dos produtos contendo sene, 40% dos produtos
contendo guarana e 50% dos produtos contendo alcachofra.

Foi informado por 12% das bulas que os respectivos produtos ndo causavam reagdes
adversas nem apresentavam contra-indicagcées, sem justificativa para tal auséncia.

Presenca de dizeres legais

Quanto aos dizeres legais, conforme a Tabela 4, a maioria das bulas apresentou algum
tipo de indicacdo de registro, seja pelo numero de protocolo, cédigo de isengéo, ou pelo
proprio numero de registro. Muitos produtos se auto-isentavam de registro justificando tal
isencao através da Portaria 741/98 da ANVISA (BRASIL, 1998a), que permitia a
comercializagdo em todo territério nacional dos alimentos constante em tal lista, mediante
prévia protocolizagdo nas Vigilancias Sanitarias, e da Resolucdo 23/2000 da ANVISA (BRASIL,
2000b), que dispensa alimentos, vendidos como chas e vegetais dessecados ou liofilizados,
da obrigatoriedade de registro.

Tabela 4. Percentuais da presenca dos dizeres legais, nas bulas analisadas.

Dizeres Legais Percentual
Numero de Registro no MS 48
Numero de Protocolo no MS 15
Auto-isencao 15
Namero de registro inexistente 6
Numero de Registro no MS incompleto e/ou incorreto 15
Farmacéutico responsavel e inscrigéo profissional 45
Nome da empresa 49
Endereco 49
Cadastro geral do contribuinte 49
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Presenca de informag¢ées, segundo a RDC 17/2000 da ANVISA

Quanto a esta Resolucdo, 93% das bulas apresentaram nomenclatura botanica oficial,
57% citaram o autor do bindémio, 45% a familia botanica, 60% a parte utilizada da planta e nenhuma
bula descreveu a composicdo do medicamento (relagéo real, em peso ou volume, da matéria-
prima vegetal usada e a correspondéncia em marcadores e/ou substancias ativas).

Quanto a presenca dos nomes cientificos, foram observados os seguintes percentuais,
para cada espécie vegetal estudada: alcachofra -100%; guarana -87%; maracuja -91%; boldo
-86% e sene -100%. Também constatou-se que alguns nomes cientificos e a designacao do(s)
autor(es) do bindmio estavam redigidos de forma incorreta ou incompleta.

DISCUSSAO

De um modo geral, os resultados obtidos nesse estudo indicam que as bulas dos
medicamentos fitoterapicos, encontrados no mercado farmacéutico em Porto Alegre,
necessitam de uma padronizacdo das informacgdes. O fenébmeno observado ja vem sendo
apontado reiteradamente, por exemplo, por Mentz e Schenkel, (1989) e por ZAUPA et al.
(2000).

Um fato importante a destacar € que 51% dos produtos da amostra analisada nao
possuiam bula, o que ilustra o descaso pelas informa¢cées nos medicamentos fitoterapicos.
Isto indica a comercializagcdo de um elevado numero de produtos ilegais, uma vez que nao
atendem a preceitos vigentes sobre a estrutura da bula, interpretacéo essa confirmada quando
se observa o elevado percentual de produtos que nao apresentam os numeros de registro, de
acordo com a legislagao vigente.

Muitos produtos justificam a auséncia de registro pela Portaria 741/98 da ANVISA
(BRASIL, 1998a), porém essa legislacdo nao isenta de registro, mas apenas dos testes de
identidade e qualidade. Além disso, a alcachofra e os extratos vegetais com ela preparados
foram retirados da Portaria 741/98 da ANVISA pela Resolugao 15/2000 da ANVISA (BRASIL,
2000c).

Uma confusdo observada diz respeito a comercializacdo de plantas como chas, para
uso como alimento e/ou medicamento. Embora a Portaria 519/1998 da ANVISA (BRASIL,
1998b) classifique o boldo entre chas (produtos constituidos de partes vegetais inteiras,
fragmentadas ou moidas, onde ndo devem constar do rétulo dizeres induzindo a utilizagao
terapéutica), alguns produtos contendo esta espécie vegetal e comercializados como chas,
possuem dizeres de finalidade terapéutica em suas embalagens, caracterizando-os como
medicamentos. Por outro lado, o sene, o guarana, a alcachofra e o maracuja nao estéao listados
na Portaria mencionada, mas vem sendo comercializados como chas.

Apesar da maioria das embalagens nao apresentar dizeres induzindo a auto-medicacao,
poucas continham a designacao “medicamento fitoterapico”, o que indica, novamente, que a
grande parte dos produtos sdo considerados “alimentos” pelos seus fabricantes. A auséncia
da declaracao de farmacéutico responsavel e a falta de um padrdo nos numeros de registro
comprovam que as autoridades sanitarias ndo estavam controlando suficientemente a
comercializacado de produtos derivados de plantas medicinais, em meados de 2001, nem a
adequacao dos mesmos para sua utilizagcdo como alimento ou como medicamento. Por outro
lado, como pode se constatar através das Resolugdes da ANVISA, em 2001 e inicio de 2002
(ver http/www.anvisa.gov.br), varios laboratérios vem sendo autuados e fechados pela Vigilancia
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Sanitaria, por produzirem medicamentos fitoterapicos sem registro no Ministério da Saude,
alguns deles com bulas inclusas nesse estudo.

Os dados obtidos pela verificagcao da presenca das frases obrigatorias sado preocupantes,
pois a maioria dos fitoterapicos néo esta de acordo com a Portaria 110/97 da ANVISA (BRASIL,
1997).

O fato de parte da amostra n&o apresentar informacdes sobre reacdes adversas (42,4%),
contra-indicacbes (24,2%), uso na gravidez e lactacao (42,4%), interrupcéo do tratamento
(78%) e ingestao concomitante com outras substancias (70%) pode induzir o pensamento de
que os medicamentos fitoterapicos sdo produtos sem toxicidade e contra-indicagdes e que
qualquer pessoa pode consumi-los, independente da idade ou estado de saude.

A auséncia destas informacdes € comprometedora, por exemplo, quando se trata de
medicamentos fitoterapicos a base de sene, pois é conhecido que o uso prolongado de sene
pode levar a dependéncia (ciclo vicioso) e que além dos efeitos adversos gastrintestinais,
pode ocorrer interacdo com varios medicamentos, e seu uso € contra-indicado durante o
periodo de amamentacdo (BLUMENTHAL, 1998).

A maioria dos medicamentos fitoterapicos analisados, a base de sene e boldo, néo
possui bula. O maracuja e, principalmente, o boldo, que pode ser comercializado como cha,
tém toxicidade documentada (ALMEIDA et al., 2000; FISHER et al., 2000), e o boldo mostrou
ser teratogénico e abortivo em ratos (ALMEIDA et al., 2000). Ja para o guarana, uma planta
com alta concentracéo de cafeina e, também, com importantes efeitos adversos e contra-
indicagdes, principalmente na gestacao e lactacdo (DERMADEROSIAN, 2001), a auséncia
de informacgdes pode colocar em risco a saude do paciente, pelo fato de ser normalmente
dispensado sem prescricdo médica.

A presenca das informacgdes sobre indicagdes de uso ou agdo esperada do medicamento
em 100% das bulas poderia ser considerado um bom indicativo, porém muitas bulas tinham
estas como, praticamente, as unicas informacdes. Este fato leva a concluir que as bulas
parecem expressar a preocupacao da industria em exaltar, principalmente, as propriedades
benéficas do produto, de forma semelhante a uma propaganda, ndo salientando outras
informacdes que deveriam compor a bula, segundo a Portaria 110/97 da ANVISA (BRASIL,
1997).

Um dos problemas detectados foi a grande quantidade de bulas com indicagdes para
regimes de emagrecimento e para reducao de celulite, principalmente, nos produtos contendo
sene e alcachofra. Como foi também verificado, a alcachofra e o boldo foram as plantas que
continham o maior numero de indicagdes, além das citadas na RDC 17/2000 da ANVISA
(BRASIL, 2000a) e na bibliografia de referéncia (BLUMENTHAL, 1998). Esse uso
indiscriminado, sem orientacdo médica, e com indica¢des duvidosas, pode ser perigoso para
o paciente, sendo muitas vezes, agravado pela falta de informacgdes fidedignas.

No momento atual, em que a produgdo de medicamentos fitoterapicos, vem sendo
considerada como uma importante alternativa para o desenvolvimento da industria farmacéutica
nacional, esperar-se-ia qualidade nas informagdes apresentadas aos usuarios. No entanto,
os resultados obtidos neste trabalho indicam que as informacgdes apresentadas nas bulas dos
medicamentos fitoterapicos sado incompletas e, em muitos casos, desrespeitam a legislacéo
vigente.

Segundo o Cédigo de Protecéo do Consumidor (BRASIL, 1990), todo cidadéo tem como
direito basico o acesso a informacéo adequada e clara sobre diferentes produtos e servicos,
mas esse direito ndo tem sido respeitado pelas industrias de medicamentos fitoterapicos.
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