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RESUMO: A Aguardente Alemd (AA), produzida a partir dos extratos das raizes de Operculina
macrocarpa e Convolvulus scammonia, conhecida, também, como “jalapa composta”, é indicada
como laxante, mas é utilizada, popularmente, para as mais variadas patologias. Este trabalho
objetivou delinear o perfil do usuério desse fitoterapico, a forma de administragdo e as principais
indicacBes de uso relatadas pelo usuério, utilizando, para isto, um questionario aplicado a
populagdo (n = 125) no momento da dispensacdo do produto em farmécias de Fortaleza, Ceara.
Os usudrios eram, na sua maioria, mulheres, com idade de 41 a 60 anos. A administragdo de
AA era feita, em geral, com uma colher de cha (5 mL; 46,4%), uma vez por dia (87%), sem um
horério fixo de tomada; administrando com cha ou &gua, prioritariamente. A populacéo referiu
usar AA, principalmente, para problemas circulatérios (63%) e cefaléia (13,1%). A atividade
purgativa, rotulada na formulagdo do produto comercializado, foi pouco referida. Desta feita,
nossos resultados subsidiam importantes informagdes para o processo de certificagdo de AA
junto as agéncias regulatérias e enfatizam a necessidade de mais estudos de vigilancia pos-
comercializag&o, para a garantia do uso racional do produto pelo usuério.

Unitermos: Operculina macrocarpa, Convolvulus scammonea, Convolvulaceae, aguardente
Alemd, vigilancia pés-comercializacdo, fitoterapicos.

ABSTRACT: “Post-marketing surveillance of the Aguardente Alema® (Operculina
macrocarpa and Convolvulus scammonea)”. The “Aguardente Alema” (AA), produced from
extracts of the roots of Operculina macrocarpa and Convolvulus scammonea, also known as
“composed jalapa”, is indicated as laxative, but it is used, popularly, for several diseases. Our
objective was to delineate the user profile of this herbal medicine, the way it is managed and
the main use indications referred by users through a questionnaire applied to the population
(n = 125) at the moment of the AA dispensing in community pharmacies of Fortaleza, Ceara.
The users were mainly women, aged between 41 and 60 years. The administration of AA was
generally done with a tea spoon (5 mL; 46.4%), once per day (87%), without an established
time for taking; managing it with tea and water, principally. It was indicated by the population
for using in diseases as circulatory problems (63%) and migraine (13.1%). The laxative activity,
labeled in the formulation of the product, was poorly related. Thus, our results provide important
information for the certification process of AA to the regulatory agencies and emphasize the
necessity of more studies of post-marketing surveillance for the guarantee of the rational use of
this product to the user.

Keywords: Operculina macrocarpa, Convolvulus scammonea, Convolvulaceae, aguardente
Alemd, post-marketing surveillance, herbal medicines.

INTRODUCAO sobre o0s beneficios e possiveis riscos do uso de plantas
medicinais é um dos principais fatores que contribui

A maioria da populagdo de paises em para o0 uso indiscriminado de ervas. Também, muitas
desenvolvimento utiliza plantas ou preparagdes vegetais das espécies vegetais utilizadas na medicina popular
emseus cuidados basicos de salide. Afaltade informagfes  apresentam propriedades farmacoldgicas comprovadas,
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no entanto, fatores, como a preparacdo incorreta das
plantas, podem interferir na eficacia do tratamento
(Bastos, 2007).

Preocupados com o aumento do consumo de
ervas e fitomedicamentos pela populacdo (Blumenthal,
2000; Rahman, 2002; Elvin-Lewis, 2001), associado a
tradicdo e crenca popular existente de que o produto
natural € sempre seguro, semriscos e efeitos colaterais, 0s
sistemas de farmacovigilancia de todo o mundo incluiram
a monitorizagdo das plantas medicinais, baseando-se
nas diretrizes propostas pelo Working Groups Meeting
on Safety Monitoring and Pharmacovigilance of Herbal
Medicines (Rahman, 2002; WHO, 2003). Associado a
isso, outro tipo de estudo farmacoepidemiolégico, os
“Estudosde Utilizacdode Medicamentos” tambémdevem
ser executados para o uso racional dos fitomedicamentos
perfazendo a vigilancia pés-comercializacéo.

Focalizando o Brasil, um dos detentores da
maior biodiversidade do planeta, setores definidores de
politicas publicas estdo despertando para a necessidade
da apropriacdo desse patriménio, seja nos aspectos
culturais, ecoldgicos, econdmicos ou sociais. Isto
pode ser observado, por exemplo, pela publicacdo da
resolucdo - RDC n°17 (24/02/2000) e de uma mais
recente (Resolucdo RDC n° 48, de 16 de mar¢o de
2004), que visam normatizar o registro de medicamentos
fitoterapicos junto a Agéncia de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), o que ird assegurar a qualidade, seguranca e
eficacia destes produtos e resguardar, conseqientemente,
a saude dos consumidores.

Nesse contexto, 0 conhecimento sobre os
aspectos gerais relacionados a utilizacdo da Aguardente
Alemd (AA), um fitoterdpico oficial (Farmacopéia
Brasileira, 12 edi¢do-tintura de jalapa composta) se faz
necessério, uma vez que ela estd no mercado a mais
de 50 anos e ndo possui ainda estudos cientificos que
comprovem a sua qualidade, eficicia e seguranca,
dificultando a documentacéo, validacdo e registro junto
a Anvisa.

Aguardente Alem@® é apresentada na forma
de solugdo com veiculo hidroalcoodlico, obtido a partir
dos extratos dos tubérculos das espécies vegetais
Jalapa (Operculina macrocarpa, Exogonium purga,
Ipomoea jalapa, Ipomoea purga, Ipomoea scheldeana,
Convolvulus jalapa, Convolvulus purga) e Escaménia
(Convolvulus  scammonea), Convolvuliceas, nas
seguintes quantidades: 10 g de jalapa (pé do tubérculo),
5g de escaménia (pd do tubérculo) e veiculo hidro-
alcodlico g.s.p. 100 mL. Operculina macrocarpa é
conhecida popularmente como “batata de purga”, aluséo
certamente & propriedade purgativa de suas raizes, o que
parece constituir numa caracteristica dos representantes
do género Operculina, fazendo-o0s nédo raro, sucedaneos
da “jalapa” verdadeira (Exogonium purga Wind) (syn.
Ipomoea purga Hayne) (Xavier et al., 1994). As raizes
tuberosas de C. scammonia assemelham-se as da jalapa;
nela encontram-se, a semelhanca de O. macrocarpa,

células resinosas, que lhe confere também uma acédo
purgativa (Costa, 1977; Braga, 1976; Agra et al., 2006;
2008). A grande utilizacdo da O. macrocarpa levou a sua
inclusdo na primeira e segunda Farmacopéia Brasileira
(Branddo et al., 2006; 2008).

Apresenta-se  como  solucdo  amarelo-
pardacenta, limpida, com odor alcodlico resinoso
caracteristico e sabor acre. Esta disponivel no mercado
em frascos de vidro &mbar contendo 30 mL, sendo que
alguns fabricantes a disponibiliza em apresentacfes de
até 1000 mL. O veiculo é inteiramente soltvel na dgua,
mas 0s componentes ativos dissolvidos, de natureza
resinosa, produzem, com a agua, uma preparacdo de
aspecto leitoso.

Diante do exposto, o presente trabalho foi
realizado com o objetivo de fornecer subsidios para
um melhor conhecimento da AA, na &rea da vigilancia
pos-comercializagdo, através do delineamento do perfil
dos usuarios da Aguardente Alema® e caracterizacao de
alguns aspectos de seu uso pela populacao de Fortaleza,
Ceara.

MATERIAL E METODOS

Foram realizadas entrevistas no periodo de
junho de 2002 a fevereiro de 2003, aos usuérios da AA
no momento da dispensagdo do produto (independente
do laboratério fabricante), feita pelos farmacéuticos,
em farmécias do municipio de Fortaleza e, por
enfermeira, na Unidade Basica de Salde da Familia
(setor: Virgilio Tavora - Secretaria Executiva Regional
I, SER 1). Preferencialmente foram selecionadas
farmécias e drogarias cadastradas na disciplina Estagio
Curricular em Farmécia do Departamento de Farmacia
da Universidade Federal do Ceard, cujos proprietéarios
eram farmacéuticos. Foi realizada uma reunido com
os farmacéuticos participantes e com a enfermeira
da UBASF para a explicacdo da metodologia e do
questionério a ser aplicado ao usuario.

No total, foram entrevistados 125 pacientes
através da utilizacdo de fichas de cadastro contendo
informagdes sobre o estabelecimento, usuario (nome,
endereco, sexo, idade, hdbitos, doenca principal,
patologias associadas, uso de outros medicamentos, etc)
e sobre o uso da Aguardente Alem@® (quem indicou,
como e quando toma, como mede a dose tomada, quantas
vezes por dia, com que toma, uso anterior do produto,
reacdes indesejaveis, queixas em geral, entre outros).
Todos os entrevistados concordaram em participar
da entrevista através do Termo de Consentimento do
Usuario. Os dados obtidos foram analisados através do
programa EPI-INFO, versdo 6.0.

RESULTADOS E DISCUSSAO

A Tabela 1 apresenta o perfil dos usuarios de
AA. Quanto a idade e sexo, a maioria dos consumidores
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era do sexo feminino, com idade variando entre 61 a
80 anos (48%), seguida da faixa etéria de 41 a 60 anos
(32,8%). Vale destacar o uso de AA mesmo numa
populacdo mais jovem (21 a 40 anos; 10,4%). Entre as
pessoas que tomavam AA com idade superior a 81 anos
(n = 8; 2,4%), a AA foi referida como o Unico produto
com fim medicamentoso utilizado por eles.

E sabido que nessa faixa etaria de 41 a 60
anos e de, principalmente, de 61 a 80 anos as pessoas
apresentam um maior indice de doencas, destacando-
se as cardiovasculares (IV Consenso Brasileiro de
Hipertensdo Arterial, 2002), que sdo ditas, popularmente,
sem base cientificacomprovada, de serem “tratadas” e/ou
“prevenidas” com o fitoterdpico Aguardente Alema®.

As doencas mais frequentes entre oS usuarios
(Tabela 1) foram hipertensdo e diabetes. Alguns
afirmaram ter mais de uma doenca; outros relataram
ndo ter alguma doenca especifica e faziam uso da AA
para prevencdo de doencas em geral. Isso explica o
fato do nimero total de doencas citadas (h = 96) nédo

Tabela 1. Perfil dos usuarios de Aguardente Alema® (AA).

ser igual ao nimero de usuarios cadastrados (n = 125).
As prevaléncias da hipertensdo arterial e diabetes,
dentre as doencas, podem ter sido influenciadas pelo
cadastramento de usuarios pertencentes ao Programa de
Diabetes e Hipertensdo da Unidade Bésica de Saude da
Familia (UBASF) - Virgilio Tavora - SER I.

Os usuéarios da AA sdo, na sua maioria,
considerados cronicos pois, dos 125 cadastrados, 76%
relataram j& ter utilizado o produto anteriormente e
66 usuérios (52,8%) utilizavam h& anos. Cerca de 28
dos entrevistados estavam iniciando o uso de AA pela
primeira vez. Certamente o fato da AA ser antiga no
mercado e a sua utilizagdo ser transmitida de geracédo
em geracdo entre as familias, praticamente expressando
uma “tradicdo popular”, pode explicar esse uso crénico
e sistematico observado prioritariamente.

A indicacdo para o uso desse fitomedicamento
foi feita, principalmente, pelos amigos dos entrevistados
(n = 48) e pelos parentes (n = 45). Esse indice parece
elevado, pois quando comparado ao profissional da

Varidveis Freqiiéncia Percentagem (%)

Sexo

Masculino 34 27,2

Feminino 91 72,8
TOTAL 125 100
Faixa etaria

21-40 13 10,4

41-60 41 32,8

61-80 60 48,0

>80 08 6,4

Nio responderam 03 2,4
TOTAL 125 100
Doengas relatadas

Hipertensio 55 57,3

Diabetes 16 16,7

Hipercolesterolemia 08 8,3

AVC 04 4,2

Trombose 03 3,1

Outras 10 10,4
TOTAL *96 100
Usuario do AA

N3io usava anteriormente 27 21,6

Ja usava anteriormente 95 76,0

Nao responderam 03 2,4
TOTAL 125 100
Uso de medicamentos além de AA

Sim 76 60,8

Nio 42 33,6

Nao responderam 07 5,6
TOTAL 125 100

O delineamento do perfil dos usuarios de AA foi feito a partir de um banco de dados (programa EPI-INFO, versdo 6.0), contendo
informac@es dos 125 cadastros de usuarios feitos em Farmécias comerciais (entrevista feita pelos farmacéuticos) e na UBASF -
Virgilio Tavora - SER | (entrevista feita por enfermeira). AVC - Acidente Vascular Cerebral. * Nimero de doencas (n = 96) é menor
que o nimero de usuérios (n = 125), pois alguns afirmaram utilizar a AA apenas para prevencdo de doencas.
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salde, como o médico (responsavel pela prescri¢do
do medicamento: n = 18), é um valor quase trés vezes
maior. Isso demonstra que o uso desse produto é feito
indiscriminadamente e adverte para a automedicacéo,
que € algo comum na terapia com plantas.

Dentre os entrevistados, 60,8% faziam uso
crénico de outros medicamentos além da AA (Tabela
1). Os medicamentos mais citados foram captopril,
hidroclorotiazida, &cido acetilsalicilico, metildopa e
propranolol. Um alerta deve ser feito em relacdo a
administracdo conjunta, pois em alguns casos podem
ocorrer interagdes entre os medicamentos causando,
provavelmente, maleficios para o usuario.

De fato, por que as plantas medicinais contém
mais de um principio ativo, as combinac6es de muitas
substancias com composicdo variada e indefinida,
podem, obviamente, aumentar a probabilidade de
interacdes e tornar complexo o estudo dessas interacfes
nesse nivel. Também, a maioria das pessoas que
usa fitoterdpicos ndo revela essa utilizacdo para o
médico ou para o farmacéutico, aumentando o risco
de efeitos colaterais decorrentes de interagdes entre
os fitomedicamentos e a farmacoterapia utilizada
simultaneamente (l1zzo & Capasso 2002; Blumenthal,
2000). Scott & Elmer, 2002, no seu artigo Update on
Natural Product - Drug Interactions, afirmou que
os produtos naturais podiam interagir com farmaco
e com outros produtos pelos mesmos mecanismos
farmacocinéticos e farmacodindmicos vistos com 0s
farmacos (Scott & Elmer, 2002). Assim é preciso que se
atente para o uso diversificado da AA, principalmente
porque ela é utilizada, na maioria das vezes, de maneira
prolongada e essa préatica pode ser nociva.

Numa consulta publica sobre Medicamento de
Baixo Risco, feita pela ANVISA, foi discutida se a AA
poderia, de fato, ser considerada um produto de baixo
risco, uma vez que poderia conter até 50% de alcool
na sua formulagéo. Também foi questionado o relato
de indicagdo da AA para esclerose lateral amiotrofica
observada (Forum Consulta Publica, 2006 e 2007).
Uma polémica foi gerada sem conclusdo definitiva.

AAA é usada da maneira mais variada possivel.
As indicacBes mencionadas pelos usuarios chegam a
ser, no minimo, curiosas (Tabela 2). Dentre as vérias
indicacdes, tem-se o predominio para o tratamento de
problemas circulatérios (n = 98), que compreenderam,
segundo as citagdes dos usuarios, problemas de salde
como trombose, acidente vascular cerebral (AVC),
paralisia facial, dorméncia no corpo e coagulos. O seu
uso no tratamento de cefaléia também foi mencionado
por um total de 25 usuérios. Problemas musculares e
nas articulagbes, que incluiram espasmo musculo-
facial e reumatismo, por exemplo, convulséo e tonturas
aparecem em seguida, mencionados cada um deles por
seis usuarios. Um fato interessante é que seu uso como
laxante, especificamente rotulado pelos laboratérios e
vendido como tal, praticamente ndo foi mencionado.

Realmente, nos nossos estudos farmacoldgicos
desenvolvidos no Departamento  de Farmécia
em conjunto com o Departamento de Fisiologia e
Farmacologia da Universidade Federal do Ceard em
2003, comprovaram a agdo purgativa da AA, mas
seus efeitos tromboliticos, tdo citados e difundidos
popularmente, ndo foram evidenciados (dados néo
mostrados). 1sso denota a necessidade de mais estudos
investigatorios envolvendo as a¢Bes da AA.

A cultura popular ainda tem um grande
“dominio” sobre o uso dos fitoterapicos. As receitas
e ensinamentos do “povo” vao sendo repassados
ano a ano, promovendo a automedicagdo e 0 UuSO
indiscriminado. A maioria ndo sabe que esses produtos
também podem causar reagdes adversas ou apresentar
algum tipo de interacdo medicamentosa ja que a maior
parte dos consumidores faz uso de varios medicamentos
por causa das doencas apresentadas.

De fato, os consumidores de AA utilizam
0s medicamentos sem que exista intermediacdo de
prescricdo de um agente oficialmente qualificado. O
aumento da automedicacdo nos ultimos anos é visivel,
e isso justifica a necessidade de melhorar a informagéo
dirigida aos pacientes para, de certa forma, reduzir
a problematica (Arrais et al., 1997; Arrais, 2002).
Segundo a OMS, ¢é essencial que tal informacéao esteja
adequada ao grau de educacdo e conhecimento da
populacdo a qual serd dirigida (Sobravime, 2001). O
farmacéutico, freqiientemente, constitui a Unica fonte
de informacdo para o paciente que se automedica, por
isso sua intervencéo é fundamental para melhor uso de
medicamentos.

Conforme a Tabela 3, 0s usuérios ndo possuem
um horario determinado para a tomada do fitoterapico,
sendo que a freqiiéncia é limitada a uma vez ao dia
(70% dos usuérios). A quantidade administrada por dose
é bastante variavel, com destaque para o uso de uma
colher de cha (5 mL). Essa varia¢do, possivelmente,
estd relacionada ao fato da AA ndo ter posologia
definida, revelando, assim, a importancia das bulas e
a necessidade de uma padronizacdo quanto ao seu uso
para garantir seguranca e qualidade. Além do mais, as
diversas formas de tomadas sdo “ensinadas”, muitas
vezes, pelos amigos e parentes, sem nenhuma base
cientifica, contando somente com as “experiéncias de
vida”. No rétulo do frasco de AA registra-se a posologia
de 1 colher de sobremesa (10 mL), trés vezes ao dia.
Estudos para precisar também esse esquema terapéutico
devem ser feitos e padronizados.

A falta de conhecimento sobre os aspectos
relacionados a posologia e regime terapéutico foi muito
clara, sendo observadas informacdes diferenciadas e
soltas. Registro como “tomada de todo o contetido do
frasco de AA” (apresentacdo em geral é frasco com
30 mL), de uma vez s@; também, ndo necessidade de
medicdo, como nos casos “sem medir”, “algumas
gotas” e “tampa do frasco”, apontam para 0 descaso
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Tabela 2. Principais indicagdes de uso da Aguardente Alema (AA) relatadas pelos usuarios.

Indicagdes de uso da AA Freqiiéncia Percentagem (%)
referidas pelos usuarios

Problemas circulatdrios 98 63,2
Cefaléia 25 16,1
Convulsio 06 3,9
Tonturas 06 3,9
Problemas musculares 06 3,9

Dor 04 2,6
Outras 10 6.4
TOTAL *155 100

As indicagdes para o uso da AA foram citadas pelos usuérios entrevistados pelos farmacéuticos nas Farméacias Comerciais e pela
enfermeira na UBASF - Virgilio Tavora - SER I.

* O numero de indicagdes (n = 155) é maior que o nimero de cadastrados (n = 125) porque alguns usudrios relataram mais de uma
indicagdo para o uso da AA.

Tabela 3. Distribuicdo dos usuarios quanto a administragdo da Aguardente Alema (AA).

Variaveis Freqiiéncia Percentagem (%)

Horarios de tomada da AA

Manha 25 20
Tarde 20 16
Noite 35 28
Qualquer 26 20,8
Quando sente algo 03 2,4
Nao responderam 16 12,8
TOTAL 125 100
Freqiiéncia de uso diario
Uma vez 87 69,6
Duas vezes 13 10,4
Varias vezes 14 11,2
Quando necessario 01 0,8
Nao responderam 10 8,0
TOTAL 125 100
Como era feita a administragdo de AA (dose)
1-5 gotas 07 5,6
6-10 gotas 09 7,2
15 gotas 04 3,2
30 gotas 03 2,4
>40 gotas 02 1,6
Tampa do frasco 03 2.4
Todo o contetido 01 0,8
Uma colher de cha 58 46,4
Algumas gotas 01 0,8
Sem medir 06 4,8
Nio informaram 31 24,8
TOTAL 125 100
Com que tomava AA (tipos de bebidas)
Cha 52 39,7
Agua 48 36,7
Café 17 13
Agua Inglesa 02 1,5
Garapa de agucar 04 3,0
Puro 08 6,1
TOTAL 131 100

Os usudrios da AA foram entrevistados por farmacéuticos das farméacias comerciais e por enfermeira da UBASF - Virgilio Tavora,
SER I (n = 125) quanto ao uso desse fitoterapico e os dados inseridos em banco construido no programa EPI-INFO. Para 0 uso com
outras bebidas (n = 131) houve alguns casos em que um Unico usudrio utilizava a AA de diferentes maneiras.
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da maneira de utilizar esse produto. Associado a isto,
31 consumidores ndo quiseram informar nada sobre
a quantidade utilizada em cada tomada; talvez por
desconhecimento de como expressar isso e de dar pouca
importancia ao assunto. A associacdo da AA a outras
bebidas, segundo o relato de alguns usuérios, deve-se
ao fato desse produto apresentar um sabor desagradavel.
A associa¢do com chés foi a forma mais comum de uso.
A é&gua, liquido considerado adequado para veiculo,
aparece como segunda bebida mais utilizada pelos
usuarios de AA. Também ha relatos do uso de AA
sem qualquer diluicdo (forma “pura” da AA) utilizava
o fitoterapico com diferentes veiculos. Quantos aos
aspectos de reagdes adversas, nenhum entrevistado
referiu alguma queixa com o uso do produto.

Desta feita, as informacBes conseguidas a
partir do delineamento do perfil do usuario de AAe a
caracterizagdo da utilizacdo desse fitomedicamento
em si, certamente funcionardo como subsidios para
a observacdo da problematica do uso de plantas
medicinais e da criacdo de estratégias para a promogéo
da validacdo desse produto, em particular, garantindo
um uso racional, seguro e de qualidade. Também
favorece ao desenvolvimento de atividades relacionadas
a Atencdo Farmacéutica e a Educacdo em Salde.
Além do mais, apresenta a visdo de que a vigilancia
pos-comercializacdo dos produtos fitoterapicos se faz
necessaria e pode contribuir para o direcionamento de
outros tipos de estudo.

CONCLUSAO

A vigilancia pos-comercializa¢do de Aguardente
Alemd mostrou as seguintes caracteristicas quanto
a utilizacdo desse fitoterapico: 1. uso crénico e
indiscriminado; 2. existéncia de formas variadas
de administracdo sem o controle necessario; 3.
utilizacdo para o tratamento de problemas circulatérios
prioritariamente, ~ com poucos registros sobre a
sua atividade laxante, rotulada pelos laboratérios
e demonstrada nos nossos estudos farmacoldgicos
e, 4. auséncia de relatos de queixas durante o uso do
produto. Tais conhecimentos, de uma maneira geral, s&o
importantes para nortear novos estudos farmacolégicos
especificos e toxicoldgicos, para garantir sua eficécia,
seguranca e uso racional.
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