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Resumo

Introdugao: Os suplementos alimentares (SA) tém um papel importante na manutencao da satde
da populacao e diversos beneficios demonstrados. No entanto, a crenca errénea de que estes sao
isentos de risco e as escassas obrigacoes legais requeridas para a sua entrada no mercado, tém
servido de alerta para a necessidade de mais estudos. Objetivos : Reunir informacao cientifica sobre
plantas medicinais utilizadas em SA para patologias do Sistema Cardiovascular e Sistema Nervoso
Central (SNC); analisar a rotulagem de SA comercializados para as mesmas patologias. Métodos:
Estudo observacional descritivo transversal, com compilacao da informacao cientifica sobre
plantas medicinais utilizadas em SA para patologias do Sistema Cardiovascular e SNC (Parte 1); e
recolha e andlise dainformacao presente narotulagem de SA vendidos em Farmdcias Comunitarias
e Ervandrias para as mesmas patologias, sob o ponto de vista legal e cientifico (Parte 2).
Resultados: Na parte 1 do trabalho foi compilada a informacao de 58 monografias para 24 plantas
medicinais. Na parte 2 do trabalho analisaram-se 76 SA. Do ponto de vista legal, a maioria dos SA
analisados cumpriu as 6 mencades obrigatdrias na rotulagem, pela legislacao portuguesa. Do ponto
de vista cientifico, o nome cientifico das plantas e as precau¢oes de uso, foram as informacoes mais
presentes nos SA, com 934 e 92,1%, respetivamente. Por sua vez, as interagoes (17,1%), o
aconselhamento (11,8%); os efeitos adversos (10,5%); e a padronizacao (39,5%) foram as
informacdes menos referidas. Conclusdes: Os resultados do estudo realcam a necessidade de
alteracoes na legislacao dos SA, com a inclusao obrigatdria de informacgdes que permitam aos

consumidores escolher SA de forma informada e segura.

Palavras-chave: suplementos alimentares; plantas medicinais; rotulagem; sistema

cardiovascular; sistema nervoso central



Abstract

Introduction: The dietary supplements have an important role in public health and several proven
benefits. However, the mistaken belief that they are risk-free and the few legal obligations required
for their market entrance have warned for the need of more studies. Objectives: Gather scientific
information on medicinal plants used for cardiovascular and nervous systems pathologies; analyze
the label of dietary supplements marketed for the same pathologies. Methods: Cross-sectional
descriptive observational study, compiling scientific information on medicinal plants used in dietary
supplements for cardiovascular and nervous systems pathologies (Part 1); and collection and
analysis of the information on labeling of dietary supplements marketed in community pharmacies
and herbalists for the same pathologies, from a legal and scientific point of view (Part 2). Results: In
part one, the information of 58 monographs of 24 medicinal plants have been compiled. In part two,
76 dietary supplements have been analyzed. On a legal aspect, most of the analyzed supplements
complied with the six mandatory labeling mentions, under Portuguese law. From the scientific point
of view, the plants’ scientific name and the precautions for use were the most present information
in dietary supplements, with 93,4% e 92,1%, respectively. In turn, interactions (17,1%); counseling
(11,8%); adverse effects (10,5%); and standardization (39,5%) were the least reported information.
Conclusions: The study results highlight the need for changes in dietary supplements’ legislation,
with the mandatory inclusion of information that allows consumers to choose dietary supplements

in an informed and safe manner.

Keywords: dietary supplements; medicinal plants; label; cardiovascular system; central nervous

system
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1. Introducao
1.1. Fitoterapia — O uso de plantas medicinais

H4 milhares de anos que se conhecem os efeitos benéficos das plantas, seja devido as suas
propriedades nutricionais, através da sua incorporacao na dieta, ou quando utilizadas para fins
medicinais, cujo primeiro registo conhecido é datado com cerca de 3000 anos a.C. (Cabaca &
Carvalho, 2014; Coelho, 2010; Kumar, 2006). Assim, o saber sobre o valor terapéutico das plantas
tem sequido a evolucao do homem através dos tempos, inicialmente com transmissao por via oral
e, mais tarde, passando a ser compilado e arquivado (Cunha, Teixeira, Silva, & Roque, 2014). No que
diz respeito a evolucao do uso das plantas salientam-se os contributos das civilizagbes romana e
grega, nomeadamente através do médico grego Dioscdrides que estabeleceu um dos compéndios
basilares em Fitoterapia, com informacoes relativas a mais de 600 plantas (Cabaca & Carvalho,

2014; Coelho, 2010).

Em 1806, isolou-se o primeiro principio ativo extraido de plantas medicinais — a morfina, sequindo-
se o isolamento de muitos outros. Esta possibilidade de isolar os constituintes com atividade
farmacoldgica, aliada ao inicio da sintese quimica, fez com que o uso direto de plantas medicinais

fosse abandonado nos paises desenvolvidos (Cabaca & Carvalho, 2014).

Mais tarde, a partir da década de 60, verifica-se um novo despertar da comunidade cientifica para a
Fitoterapia, uma vez que os farmacos sintéticos acabaram por nao corresponder a todas as
expetativas criadas face aos riscos associados (por exemplo, reagdes adversas). Assim, surgem
novos métodos analiticos para garantir um melhor controlo da qualidade dos fitoterapicos; o
conhecimento sobre os constituintes ativos das plantas foi alargado; o ntimero de ensaios clinicos
sobre medicamentos a base de plantas aumentou; e foi criada legislacao adequada a este tipo de
produtos (Calapai & Caputi, 2007). Tudo isto levou a um ressurgimento do interesse dos

consumidores pela Fitoterapia.
1.2. Suplementos Alimentares

Para além de um maior interesse pela Fitoterapia, a abordagem dos pacientes face aos problemas
de sadde também alterou, verificando-se uma maior preocupacao na prevencao de patologias. Esta
crescente preocupacao com a saude e obtencao de um estilo de vida mais saudavel conduziu os
individuos a procura de produtos que complementassem a sua alimentacao e assegurassem

beneficios para o seu estado de satide global (Mendes, 2017).



1.2.1. Definicao e Enquadramento Legal

O crescente interesse pela Fitoterapia, as maiores preocupagdes com a saude e a procura de
complementos a alimentacao levaram ao surgimento dos Suplementos Alimentares (SA). Segundo
o Decreto-Lei (DL) n2136,/2003, de 28 de junho, 0s SA definem-se como “géneros alimenticios que
se destinam a complementar e/ou suplementar o regime alimentar normal e que constituem fontes
concentradas de determinadas substancias nutrientes ou outras com efeito nutricional ou
fisioldgico, estremes ou combinadas, comercializadas em forma doseada, tais como capsulas,
pastilhas, comprimidos, pilulas e outras formas semelhantes, saquetas de pd, ampolas de liquidos,
frascos com conta-gotas e outras formas similares de liquidos ou pds que se destinem a ser
tomados emunidades medidas de quantidade reduzida”. Apesar de “um regime alimentar adequado
e variado, em circunstancias normais, fornecer a um ser humano todas as substancias nutrientes
necessdrias nas quantidades estabelecidas e recomendadas por dados cientificos ao seu bom
desenvolvimento e a sua manutencao num bom estado de sadde”, esta situacao nao esta a ser
alcangada devido a estilos de vida pouco sauddveis adotados pela populacao (Didrio da Repuiblica

Eletrénico (DRE), 2003).

Quando falamos em SA importa esclarecer que estes diferem dos medicamentos, visto que nao
atuam de forma a restaurar, corrigir ou modificar a funcao fisioldgica, mas sim a manter, apoiar ou
otimizar essa mesma funcao (INFARMED, 2016). Assim, face ao fim a que se destinam, ndo estao
abrangidos pela legislacao aplicavel aos medicamentos e nao se pode falar em profilaxia ou

tratamento de sintomas ou patologias na utilizacao dos SA (INFARMED, 2016; Santos et al., 2008).

Os SA podem conter na sua composicao varios ingredientes, incluindo vitaminas e minerais,
aminodcidos, acidos gordos essenciais, fibras, extratos de plantas, entre outros (Diario da Repuiblica
Eletrénico (DRE), 2003). Todavia, a legislacao europeia ainda s6 harmonizou as vitaminas e
minerais que podem ounao estar presentes em SA e as respetivas quantidades maximas. Para além
disso, nao existe uma entidade reguladora dos SA comum aos diferentes paises da Uniao Europeia
(UE) e estes produtos nao estao sujeitos a nenhum controlo pericial por parte das autoridades
reguladoras de medicamentos, como o INFARMED, no caso nacional portugués (Almeida, 2014,
Calapai, 2008). Portanto, para colocar um SA no mercado portugués, apenas é necessdrio notificar
a Direcao-Geral de Alimentacao e Veterinaria (DGAV), enviando-lhe uma cdpia do rétulo do SA.
Quando se utilizam alegacoes nutricionais e/ou de satide as mesmas devem estar de acordo com o
Regulamento (CE) n.2 1924,/2006, do Parlamento Europeu e do Conselho de 20 dezembro (Didrio
da Reptiblica Eletrdnico (DRE), 2003).



1.2.2. Dados de Consumo

As alegacoes associadas a potenciais ganhos de satide por parte dos SA e a crescente popularidade
destes produtos tém feito com que a industria dos SA aumente exponencialmente as suas vendas
(Cabaca & Carvalho, 2014). Em Portugal, entre os anos de 2009 e 2016, o valor das vendas de SA
(excluindo produtos para emagrecimento) em farmdcia comunitaria cresceu cerca de 55%,

verificando-se em 2016 um valor de faturagao a rondar os 130 milhdes de euros (Mendes, 2017).

Vdrios estudos tém sido feitos com o intuito de caracterizar a populagao consumidora de SA. O
primeiro estudo realizado a escala nacional, em 2006, foi elaborado pelo Instituto Superior de
Economia e Gestao, a pedido da ASAE, e alertou para uma alta percentagem de consumidores de SA
em Portugal (cerca de 80% dos entrevistados). O mesmo estudo concluiu que as substancias
presentes em SA mais utilizadas pelos consumidores eram as vitaminas e minerais, seguindo os
suplementos a base de plantas. No entanto, a categoria dos chds/plantas apresentou um maior
grau de satisfacao (Felicio, 2006). Em 2012, outro grupo de trabalho verificou novamente um uso
generalizado de SA pela populagao e que cerca de 74% dos individuos nao dava conhecimento ao
médico, quando os consumia (Soares, Moutinho, Velho, Campos, & Teixeira, 2014). Em 2015, a
Marktest verificou que o numero de consumidores de SA residentes em Portugal Continental com
mais de 15 anos era cerca de 20% (Marktest, 2015). Por fim, o estudo nacional mais recente foi
publicado em 2017 e diz respeito as conclusoes do Inquérito Alimentar Nacional realizado entre
outubro de 2015 e setembro de 2016, que demonstra um aumento na percentagem de
consumidores de SA para cerca de 27%, o que equivale a 2,7 milhdes de portugueses que

recorreram a SA nos tltimos 12 meses (Lopes et al., 2017).
1.2.3. Vantagens no Consumo e Riscos Associados

As justificacdes para esta popularidade dos SA prendem-se ndao s6 com os inumeros beneficios
demonstrados (menor custo face a medicamentos; o facto de serem eficazes: menos efeitos
adversos; facil acesso, possibilidade de automedicacao; disponibilidade em diversos canais de
distribuicao, tais como, farmdcias, parafarmacias, super e hipermercados, lojas de bem-estar,
Internet e ainda através de venda direta), mas tamhém com a sua divulgagao massiva nos meios de
comunicacao e principalmente com a crenca por parte dos consumidores de que, sendo produtos
naturais, sao isentos de risco, nao apresentando efeitos adversos ou interagdes entre eles ou com

medicamentos (Cabaca & Carvalho, 2014; Da Silveira, Bandeira, & Arrais, 2008; Sergeira, 2009).



Logo, apesar do uso apropriado de um SA ser seguro, importa realcar os perigos inerentes a este

tipo de produtos, quando utilizados de forma indiscriminada e até excessiva (Pinho et al.,, 2010).

Em primeiro lugar, a sua presenca em diversos canais de distribuicao pode levar o consumidor a
perspetivar os SA como meros produtos alimentares e o facto de alguns destes espacos nao terem
nenhum profissional de saude qualificado, faz com que o aconselhamento dos SA nao seja 0 mais

adequado ou completo (Raposo & Caetano, 2011).

Em segundo lugar, o facto de estes produtos nao estarem sujeitos ao controlo do INFARMED pode
levar a situacfes de contaminacao, nomeadamente por metais pesados; adulteracao, com a
inclusao de substancias nao declaradas no rdtulo; incorrecao na identificacao de espécies vegetais;
problemas na producao, que afetem a qualidade ou disponibilidade das matérias-primas; e falhas

na padronizacao das substancias vegetais (Coelho, 2010).

Por dltimo, fatores diretamente relacionados com o consumidor podem alterar o perfil de
risco/beneficio da utilizacdo de um SA, tais como, a idade, o funcionamento hepdtico ou renal, a
possibilidade de ser portador de uma ou mais doencas, a gravidez ou lactacao, uso concomitante
com outros medicamentos ou SA, reac6es alérgicas as substancias presentes, etc. Contudo,importa
salientar que os efeitos adversos associados ao consumo de SA dizem maioritariamente respeito a

situaces de sobredosagem (Coelho, 2010).
1.2.4. Importanciado Rétulo

Como os SA encontram-se disponiveis ao publico em diversos canais de distribuicao e sem
sofrerem um controlo pericial por parte do INFARMED, torna-se importante que o rétulo ou folheto
informativo (que, na maioria dos casos é inexistente) possua informacdes, para além das
obrigatdrias por lei, que auxiliem a toma do SA, orientando para um correto uso do mesmo (Raposo
& Caetano, 2011). Assim, apesar de nao serem obrigatdrias na rotulagem dos produtos, algumas
informagodes chave poderiam estar presentes: (1) precaugdes de uso, uma vez que muitas plantas
podem ndo ser seqguras em pessoas com doenca pré-existente (por exemplo, 0 ginseng coreano nao
deve ser utilizado em diabéticos); (2) interac6es com outros produtos, nomeadamente, o hipericao
que pode afetar a eficacia de contracetivos ou da varfarina; e (3) efeitos adversos, por exemplo,
reacoes alérgicas associadas com o uso de ginkgo. Sem esta informacao, pode ser mais dificil para

o consumidor fazer uma escolha informada acerca dos SA (Raynor, Dickinson, Knapp, Long, &

Nicolson, 2011)



1.2.5. Papel do Profissional de Satide na Venda/Aconselhamento

Apesar da presenca em diversos canais de distribuicao ser apontada como um beneficio dos SA, a
verdade é que varios estudos tém demonstrado uma preferéncia dos consumidores pela compra
deste tipo de produtos em farmacias comunitdrias, que pode ser justificada pelo facto destes
espacos conferirem credibilidade ao produto, mas também pela certeza por parte dos consumidores
de que tém um profissional de satde qualificado para os aconselhar (Cabaca & Carvalho, 2014;
Durdo, 2008; Felicio, 2006). Porém, os estudos conduzidos com o objetivo de descrever e avaliar
os conhecimentos, atitudes e praticas dos profissionais e estudantes de farmacia na dispensa e
aconselhamento de SA demonstram que estes se sentem limitados na sua formacao de base para
aconselharem devidamente produtos de terapéuticas nao convencionais (Axon et al, 2017;
Waddington et al., 2015). Um estudo realizado nas farmdcias do concelho de Sintra revelou que
estes profissionais, apesar de estarem conscientes da generalizacao do uso de SA e de conhecerem
as suas caracteristicas genéricas (principais usos e contraindicacoes), tém falta de confianca nos
seus conhecimentos e nas fontes de informacao que Ihe sao fornecidas (catalogos fornecidos pelos
fabricantes), porque consideram que estas tém um cardter sobretudo comercial. Assim, sdo céticos
emrelacao a eficacia dos SA e nao fazem aconselhamento proativo de forma voluntaria. Este pouco
conhecimento sobre SA nao é exclusivo dos profissionais de farmdcias, mas estende-se a outros

profissionais de satide, como médicos ou enfermeiros (Raposo & Caetano, 2011).

1.3. Suplementos Alimentares com Utilizacao no Sistema Cardiovascular e no Sistema

Nervoso Central

Estes sistemas de 6rgaos estao associados a patologias que afetam milhares de pessoas em todo
o mundo, incluindo Portugal. A Organizacao Mundial de Satde estima que, no planeta, todos os anos
morram 17 milhdes de pessoas devido a patologias cardiovasculares, particularmente ataques
cardiacos e acidentes vasculares cerebrais. Estas sao, alids, a primeira e sequnda causas de morte
no mundo, respetivamente (WHO, 2018). No que diz respeito a Europa, as doencas cardiovasculares
sao a principal causa de morte nos estados membros da UE, representando cerca de 36% das
mortes naregiao em 2010. Em relacao a Portugal, a mortalidade por doencas cardiovasculares tem
diminuido, devido principalmente a elaboracao e execucao do chamado Programa Nacional para as
Doencas Cérebro-Cardiovasculares, implementado desde 2013. Apesar da diminuicao, esta
continua a ser a principal causa de morte dos portugueses em 2015 (cerca de 30% dos Ghitos)

(Direcao-Geral da Saude, 2017). Em Portugal, a elevada prevaléncia dos fatores de risco associados



as doencas do sistema cardiovascular, nomeadamente hipertensao arterial e hipercolesterolemia,

apontam para uma especial atencao a sua prevencao (Brandao, Pimentel, Silva, & Cardoso, 2008).

Os efeitos da maioria dos SA no risco e doenca cardiovascular tém sido estudados ao longo dos
tempos. No entanto, continua a faltar consenso a nivel dos resultados observados nos estudos.
Entre as varias substancias utilizadas no sistema cardiovascular, destacam-se as vitaminas, como
a vitamina D, a coenzima Q10, e os probidticos. Os suplementos multivitaminicos podem prevenir a
aterosclerose e as doencas cardiovasculares (Rautiainen et al., 2016). Os niveis de vitamina D tém
sido associados a ocorréncia de doencas coronarias, insuficiéncia cardiaca e fibrilhacao auricular; a
deficiéncia em coenzima Q10 esta associada a disfuncao miocardica; e os probidticos parecem

reduzir a pressao sanguinea e o colesterol elevado (Bronzato & Durante, 2018).

Em relacao as patologias do sistema nervoso, como o Alzheimer e outras deméncias, verifica-se um
aumento progressivo da sua incidéncia a nivel mundial, sendo que em 2000 nao apareciam nas 10
principais causas de morte mundial e em 2016 ocupavam ja o quinto lugar (WHO, 2018). Em
Portugal, nomesmo periodo, o nimero de pessoas que morreram com doenca de Alzheimer e outras
formas de deméncia mais do que triplicou. Os tratamentos existentes nem sempre sao eficazes e o
envelhecimento da populacao esta diretamente relacionado com o aumento destas patologias
(Nogueira et al., 2014). Os problemas de ansiedade, nervosismo, insénia e depressao sao cada vez
mais comuns em idosos e tém vindo a ser estudados em todo o mundo. Alguns autores referem-

nos mesmo como sérios problemas a enfrentar pelas sociedades modernas (Sousa et al., 2017).

Existe um interesse crescente quanto ao potencial da dieta e de certas substancias na melhoria da
satide mental da populacdo (Balanza Martinez, 2017). Algumas dessas substancias incluem os
acidos gordos 6mega-3, as vitaminas do complexo B, a s-adenosilmetionina, o triptofano, o

magnésio, o zinco e os probidticos (Martinez-Cengotitabengoa & Gonzalez-Pinto, 2017).

Estes sistemas de drgaos foram selecionados para o trabalho pois integram as patologias mais
prevalentes a nivel mundial. Consequentemente, as plantas medicinais que integram os SA que
atuam em patologias destes sistemas de drgaos encontram-se entre as mais utilizadas em
Portugal e na Europa, como o alho e espinheiro-alvar (usados na hipertensao e hipercolesterolemia),
a valeriana, camomila e a erva-cidreira (usadas em situacdes de ansiedade, nervosismo e insénia),
e o hipericdo (utilizado na depressao) (Grunwald, Janicke, & Florindo, 2009). No mercado portugués,
dados obtidos entre 2006 e 2011, demonstram que os suplementos alimentares a base de plantas

contendo alho estao entre os mais vendidos (Cabaga & Carvalho, 2014).



1.4. Objetivos

Tendo por base o desconhecimento dos consumidores e profissionais de satide (principalmente, dos
profissionais de farmdcia) sobre SA; a sua falta de confianca na informacao que lhes é
disponibilizada; afalta de harmonizacao de legislacdao sobre SA que contenham substancias que nao
sejam vitaminas e minerais; e 0 aumento de consumo de SA pela populacao em geral (destacando-
se os suplementos a base de plantas como dos mais usados, e para os quais ha maior grau de

satisfacdo), o trabalho tem como objetivos:

¢ Reunir informacao cientifica existente sobre as plantas medicinais presentes em SA, utilizados

nas principais patologias do sistema cardiovascular e sistema nervoso central.

¢ Analisar, do ponto de vista legal e cientifico, a informacao disponibilizada na rotulagem dos SA a
base de plantas, comercializados em Farmacias Comunitarias e em Ervandrias/Lojas Dietéticas,
para alguns dos principais problemas associados ao sistema cardiovascular (hipertensao arterial

e hipercolesterolemia) e sistema nervoso central (insdnia, ansiedade, nervosismo e depressao).



2. Métodos

Como os objetivos deste trabalho consistem na reunidao e andlise de informacao, nao existe
manipulacao da amostra e, consequentemente, este estudo tem um cardcter observacional. Para
além disso, é um estudo descritivo, visto que o propdsito do estudo passa pela descricao das
caracteristicas da amostra, nao estabelecendo relacdes entre estas caracteristicas. Assim, a
populacao em estudo é a propria amostra e o tratamento estatistico realizado sobre os resultados
obtidos é meramente descritivo, sem que exista inferéncia estatistica (Coutinho, 2015). Por fim,
tendo em conta que a recolha dos dados foi efetuada num tnico periodo de tempo, sem a existéncia
de um periodo de sequimento, conclui-se que estamos perante um estudo transversal (Fortin,
2000).

Assim, este estudo ohservacional descritivo transversal compreende duas partes distintas, sendo

que cada uma delas pretendeu dar resposta a um dos dois objetivos a que este trabalho se propo6s.

2.1. Plantas Medicinais Presentes em Suplementos Alimentares a Base de Plantas com

Indicacées de Uso no Sistema Cardiovascular e Sistema Nervoso Central (Parte 1)

Primeiramente, identificaram-se as principais plantas utilizadas nas patologias a estudar, e que
estao geralmente presentes nos SA comercializados em Portugal, anivel do Sistema Cardiovascular
e Sistema Nervoso Central. Para tal, recorreu-se a literatura de referéncia para esta selecao (Cunha
etal, 2014).

Apds a identificacao das plantas medicinais, foi feita uma pesquisa online para recolha das
monografias cientificas. Para efetuar essa pesquisa, o motor de busca utilizado foi 0 Google, porque
é 0 mais utilizado em Portugal, representando cerca de 64% das pesquisas online efetuadas
(comScore, 2018). A guery utilizada foi “nome cientifico da planta medicinal AND monograph AND
entidade responsavel pela monografia”. Na Tabela 1 estao indicadas as 29 plantas medicinais para

as quais foi efetuada a pesquisa das suas monografias e os respetivos nomes cientificos.

As monografias recolhidas foram as da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), da Organizacao
Mundial de Satide (WHO), da A/ternative Medicine Review (AltMedRev) e da Expanded Commission
E, visto que estas sao entidades de referéncia e as suas monografias encontram-se disponiveis

online.



Tabela 1 - Plantas medicinais utilizadas nas principais patologias do Sistema Cardiovascular e Sistema
Nervoso Central e respetivos nomes cientificos [adaptado de (Cunha et al., 2014)].

Sistema de Orgaos

Cardiovascular

Patologia Planta Medicinal Nome Cientifico
Alho Allium sativum
Cebola Allium cepa
Cdleo Coleus forskohlii
Hipertensao Espinheiro-alvar Crataegus spp.
Oliveira Olea europaea
Rauvdlfia Rauvolfia serpentina
Visco-branco Viscum album
Alcachofra Cynara scolymus
Arroz Fermentado
Vermelho Monascus purpureus
Farelo de Aveia Avena sativa

Hipercolesterolemia

Goma-de-guar

Cyamapsis tetragonoloba

Sistema Nervoso

Central

Gugul Commiphora wightii
Lecitina de Soja Glycine max

Trigo Triticum aestivum

Hipericao Hypericum perforatum
Depressao
Rodiola Rhodiola rosea

Alfazema Lavandula angustifolia

Bacopa Bacopa monnieri
Camomila Matricaria chamomilla

Erva-cidreira Melissa officinalis

Insdnia, Ansiedade

e Nervosismo

Escuteldria Scutellaria galericulata
Laranja-doce Citrus sinensis
Ldpulo Humulus lupulus

Papoila-californiana

Eschscholzia californica

Passiflora Passiflora incarnata
Tilia Tilia cordata
Valeriana Valeriana officinalis
Verbena Verbena officinalis
Ylang-ylang Cananga odorata




Apds a referida pesquisa, foi feito o armazenamento das monografias existentes em pastas,
segundo a planta a que diziam respeito. As 58 monografias, 25 de plantas do sistema cardiovascular

e 33 do sistema nervoso central, que se conseguiram obter encontram-se descritas na Tabela 2.

Tabela 2 - Monografias da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), Organizacao Mundial de Satide (OMS),
Alternative Medicine Review (AltMedRev) e Expanded Commission E recolhidas para cada uma das plantas
medicinais selecionadas.

Monografias Recolhidas
Planta Medicinal

EMA WHO AltMedRev  Commission E
Alho X X X
Cebola X X X
Cdleo
Espinheiro-alvar X X X X
Oliveira
Rauvdlfia X X
Visco-branco X
Alcachofra X X X
Arroz Fermentado Vermelho X
Farelo de Aveia X X
Gugul X
Lecitina de Soja X
Hipericao X X X
Rodiola X
Alfazema X X X
Bacopa
Camomila X
Erva-cidreira X X X
Escuteldria X
Ldpulo X X X X
Papoila-californiana X
Passiflora X X
Tilia X X X
Valeriana X X X
Total 18 15 n 15
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Por fim, foram recolhidas as informacgdes cientificas (Tabela 3) das monografias obtidas e

compiladas nas Tabelas 4, 5 e 6 que se encontram no capitulo dos Resultados (Ponto 3.1).

Tabela 3 - Informacgaes recolhidas das monografias cientificas das plantas medicinais selecionadas.

Informacoes Cientificas a Recolher das Monografias

Nome cientifico da planta medicinal

Parte da planta que deve ser usada em SA

Principais compostos bioativos da planta medicinal

Padronizacao a utilizar nos extratos da planta medicinal

Atividade(s) bioldgica(s) da planta medicinal

Indicacao(6es) de Uso da planta medicinal

Interagoes possiveis

Contraindicagoes

Efeitos Adversos

Posologia

Aconselhamento extra a ter em atencao na toma de SA em que a planta medicinal esteja

presente

Utilizacao por parte de mulheres gravidas ou aamamentar

Uso pediatrico

2.2. Suplementos Alimentares Utilizados no Sistema Cardiovascular e Sistema Nervoso

Central: Andlise da Informacao Disponibilizada na Rotulagem (Parte 2)

A primeira etapa para proceder a analise da informacao disponibilizada na rotulagem de SA
utilizados no sistema cardiovascular e sistema nervoso central foi recolher os dados da rotulagem
dos referidos SA. Estipulou-se que esta recolha seria feita de forma fotografica em Farmacias
Comunitarias, porque este é o local preferencial dos consumidores para adquirem este tipo de
produtos, e em Ervandrias/Lojas Dietéticas, para assegurar um maior tamanho da amostra e uma
maior heterogeneidade nos laboratdrios farmacéuticos responsaveis pelos SA em estudo. Assim,
selecionaram-se todas as Farmacias Comunitarias do Municipio de Vila Nova de Famalicao -
Farmdcia Barbosa, Farmdcia Cameira, Farmdcia Central Farmadcia do Calendario, Farmdcia Gaviao,

Farmadcia Paula Reis, Farmdcia Nogueira e Farmadcia Valongo - e as Ervanarias/Lojas Dietéticas

n



mais relevantes do mesmo municipio — Clinare sediada no Shopping Town da Praca D. Maria Il
(Clinare 1), Clinaresediada na Avenida Marechal Humberto Delgado (Clinare 2) e Famafar. Para obter
o consentimento dos referidos estabelecimentos foi entreque uma autorizacao (modelo do Anexo
1) aos respetivos diretores técnicos/proprietdrios. Apds este contacto, as farmdcias Cameira, do

Calendadrio e Valongodecidiram nao participar no estudo.

Os SA cujarotulagem foirecolhida por registo fotografico, entre os meses de julho e agosto de 2015,

obedeciam aos sequintes critérios de inclusao:

(1) serem comercializados nos locais referidos anteriormente que deram o seu consentimento para

participacao no estudo;

(2) terem indicacées de uso para Hipertensao Arterial, Hipercolesterolemia, Insdnia, Ansiedade,

Nervosismo ou Depressao;

(3) terem na sua composicao plantas medicinais ou misturas de plantas para as patologias a

estudar.

(4) SA comercializados nas mais diversas formas galénicas (sem restricao de forma galénica).

Foram ainda aplicados os seguintes critérios de exclusao:
(1) SA repetidos;

(2) SA comercializados para as patologias a estudar que contenham apenas vitaminas ou minerais

na sua composicao.

Apds o registo fotogrdfico da rotulagem dos 76 SA admitidos para estudo, foi feita a recolha das
informacdes que esta rotulagem continha em formuldrio prdprio (Anexo 2), que foi elaborado e
adaptado tendo por base o formulario utilizado no estudo Evaluation of Internet Websites Marketing
Herbal Weigh-Loss Supplements to Consumers (Jordan & Haywood, 2007). O formuldrio em anexo
é constituido por 5 itens de identificacao do SA em andlise; 6 itens que avaliam a conformidade do
SA com a legislacao Portuguesa em vigor (DL n?136/2003 na sua redacao atual, que regula a
comercializagao dos SA em Portugal) e 11itens que avaliam a presenca de informacdes relacionadas
com parametros fitoterapicos e outras informacgoes cientificas que possam auxiliar no

aconselhamento/decisao de compra do SA.

Por fim, as respostas ao referido formulario foram analisadas estatisticamente com o auxilio do

programa informdtico SPSS? versao 25.0.
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3. Resultados

3.1. Plantas Medicinais Presentes em Suplementos Alimentares a Base de Plantas com Indicacoes de Uso no Sistema Cardiovascular e

Sistema Nervoso Central (Parte 1)

Tabela 4 - Informacao relativa as plantas incluidas em SA para patologias do sistema cardiovascular (Hipertensao Arterial).

Allium sativum
(Blumenthal etal.,
2000c; HMPC, 20163;
WHO,1999h).

Allium cepa
(Blumenthal etal.,
2000j; HMPC, 2011;
WHO,1999a).

Coleus forskohlii
(Barkat etal., 2012;
Snow, 1995; Thorne

Research Inc., 2006).

Crataequs spp.
(Crataegus monogyna,
Crataegus laevigata
Crataegus oxycantha)
(Alternative Medicine
Review, 2010;
Blumenthal et al., 2000d:;
HMPC, 2016¢; WHO,
2010b).

Olea europaea (HMPC,
2017b; Thorne Research
Inc.,, 2009).

Rauvolfia serpentina
(Blumenthal et al.,
1986; WHO, 1999d).

Viscum album
(HMPC, 2012a).

Bolbos (Blumenthal et
al.,2000c; HMPC,
2016a; WHO, 1999b).

Bolbos (Blumenthal
etal.,, 2000j; HMPC,
2011; WHO, 1999a).

Raizes ou folhas
(Barkatetal., 2012).
No entanto, sabe-se
que as raizes sao o
localemquea
forscolinase
encontra em maior
concentragao

(Thorne Research Inc.,
2006).

Flores (Alternative
Medicine Review, 2010;
Blumenthal et al., 2000d:;
HMPC, 2016¢c; WHO,
2010b).

Folhas (A oleuropeina
também esta presente
no fruto e 6leo, mas
em quantidades
significativamente
mais altas nas folhas)

(HMPC, 2017h; Thorne
Research Inc., 2009).

Raizes (Blumenthal et
al, 1986; WHO, 1999d).

Diferentes
partes da
planta (HMPC,
2012a).

13



Lectinas do

visco (ML I, ML 1l
P e ML),
L Alcaléides inddlicos )
Procianidinas . proteinas e
_ o o reserpinaea L
Compostos o oligoméricas (1a3%) e Secoiridéides . polipéptidos
Principal composto: . ) rescinamina sao 0s ) .
organosulfurados Compostos . outros flavondides e oleuropeina e . (viscotoxinas);
s L. forscolina (Barkatet . ] principais .
(alliina, um sulféxido  organesulfurados derivados (1a2%), derivados) (HMPC, L. fenilpropanos e
al., 2012; Thorne responsaveis pelas .
S-alquil-L- cisteina) (Blumenthal etal., como o hiperosideo 2017b; Thorne Research . lignanos;
) Research Inc., 2006). ' propriedades
(Blumenthal et al., 2000j; WHO, 1999a). rutina e vitexina Inc,, 2009). hinot ) (WHO derivados do
ipotensoras | o .
2000c; HMPC, 2016a). (Blumenthal et al., . 1995¢) acido cafeicoe
2000d; WHO, 2010b) ’ flavondides
(derivados da
quercetina)
(HMPC, 2012a).
0 extrato deve conter 0 extrato deve

pelo menos 18,75% de conter pelo menos

0 extrato deve

. . 0 extrato de deve procianidinas 1% de alcaloides
Ainda nao foi . » 0 extrato deve conter )
conter pelo menos . conter pelo menos oligoméricas ou1,5% totais e 0,1% desses . U
. definida . . pelo menos 17% de Ainda nao foi
0,45% de alicina 10% de forscolina de flavondides, ) devem ser do grupo -
@ thal et al (Blumenthal etal., (Thome R b i oleuropeina (Thorne ) definida.
umenthal etal. . orne Researcninc., -
, 2000j; WHO, 1999). calculados como Research Inc, 2009). reserpina
20000). 2006). hiperosideo (Alternative rescinamina

Medicine Review, 2010; (Blumenthal et al.,

WHO, 2010b).

1986; WHO, 1999d).
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Diminuicao da
agregacao
plaquetdria; Efeitos
hipolipemiantes
(Blumenthal et al.,
2000c¢; WHO, 1999b);
Reducao da
resisténcia vascular
(HMPC, 2016a; WHO,
1999h);

Inibicao da
agregacao
plaquetdria
(correlacao direta
com o contetdo
em enxofre dos
bolbos);
Diminuicao dos
niveis de lipidos
(HMPC, 2011; WHO,
1999a);
Potenciacao da
fibrindlise; Efeitos
cardiovasculares,
nomeadamente
atividade anti-
hipertensiva
(HMPC, 2011);
Atividades
estimuladoras do
trato gastrico e do
apetite (Blumenthal
etal., 2000j; HMPC,
2011; WHO,1999a).

Diminuicao da
pressao intraocular
e da pressao arterial;
Promogao da
vasodilatacao e
broncodilatacao;
Estimulacao da
lipdlise; Acao
inotrépica positiva
no tecido cardiaco
(Barkatetal., 2012;
Snow, 1995; Thorne
Research Inc., 2006);
Inibicao da
agregacao
plaquetdria (Barkat et
al,, 2012; Thorne
Research Inc., 2006);
Inibicao da
desgranulacao de
basdfilos e
mastadcitos, com
libertacao de
histamina (Snow,
1995; Thorne Research
Inc., 2006).

Reducao do stress
oxidativo no
miocardio; Aumento
do fluxo de LDL
plasmatico para o
figado; Supressao da
biossintese de
colesterol (Alternative
Medicine Review, 2010);
Aumento do fluxo
sanguineo coronario;
Acao vasodilatadora e
cardiotrdpica
(Alternative Medicine
Review, 2010; WHO,
2010b);
Melhoria da
integridade dos vasos
sanguineos (WHO,
2010b);

Atividade
vasodilatadora, devido
asupressao dos
canais de calcio;
Inibicao da agregacao
plaguetdria e da
producao de
tromboxano A2;
Propriedades
antioxidantes;
Propriedades
antimicrobianas
contra vdrios virus,
bactérias, leveduras e
parasitas (Thorne
Research Inc., 2009).

Diminuicao da
pressao arterial, por
mecanismos alfa e
beta bloqueadores;
Propriedades
sedativas,
conferidas pelos
mesmos
mecanismos

(Blumenthal et al.,
1986; WHO, 1999d).

Efeito
antiespasmadic
0 NOS vasos
sanguineos
derivado a
estimulagao
parassimpatica
(HMPC,2012a).
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Tratamento de
hipertensao leve
(WHO,1999b);
Prevencaoe
tratamento de
hipercolesterolemia
se
hipertrigliceridemias
leves (Blumenthal et
al., 2000c; HMPC,
2016a; WHO,1999b);
Profilaxia da
aterosclerose
(prevencao de
alteracoes
vasculares
dependentes da
idade) (Blumenthal et
al.,2000c; HMPC,
2016a; WHO, 1999h).

Tratamento de
hipertensao leve;
Prevencaoe
tratamento de
hipercolesterolemia
s leves; Profilaxia da
aterosclerose;

Tratamento
fitoterdpico do
Tratamento de glaucoma;
hipertensao leve Tratamento em
(HMPC,2011); situacdes de asma
Prevencao da i
e/ou alergias;
aterosclerose;
Tratamento
Tratamento da :
coadjuvante na
perda de apetite

insuficiéncia
(Blumenthal et al.,
2000j; HMPC, 2011;

WHO,1999a).

cardiaca congeénita;
Tratamento da
psoriase, visto que
estadoenca se
caracteriza porum
desequilibrio nos
niveis de AMPc da
pele que resulta
numa taxa de
divisao celular muito
superior (Barkat et al.,

Tratamento da
hipertensao leve
(Alternative Medicine
Review, 2010;
Blumenthal et al.,
2000d);
Profilaxia e
tratamento de
aterosclerose;
Tratamento de
hipercolesterolemias
leves (Alternative
Medicine Review, 2010;
WHO, 2010b);
Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca
Congestiva Cronica de
estdgio Il (Alternative
Medicine Review, 2010;
Blumenthal et al., 2000d;
WHO, 2010b);
Alivio de sintomas
cardiovascular
temporarios (ex.
palpitacoes, elevacao
de batimentos
cardiacos devido a
ansiedade, etc.)

Tratamento da
hipertensao leve;
Prevencaoe
tratamento de
hipercolesterolemias
leves (HMPC, 2017b;

Thorne Research Inc.,
2009).

Tratamento de
hipertensao leve,
particularmente em
casos de elevada
tensao do sistema
nervoso simpatico,
como taquicardia
sinusal, ansiedade
ouirritacdo
psicomotora

(Blumenthal et al.,
1986; WHO, 1999d).

Tratamento
adjuvante de
situacoes de
hipertensao

(HMPC, 2012a).
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2012; Snow, 1995; (Blumenthal etal.,
Thorne ResearchInc., 2000d; HMPC, 2016¢);
2006). Auxilio no tratamento
de disturbios
cardiacos e/ou
circulatdrios (ex.
doencga coronéria)
(WHO, 2010b);
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— Isoniazida:
diminuicao da sua
absorcao;

— Inibidores da
Transcriptase
Reversa Nao-
Nucleosideos

(neviparina,
delavirdina,
efavirenz):
diminuicao da sua
efetividade;

Contracetivos orais:

diminuicao da sua
efetividade;

— Farmacos
metabolizados pelo
CYP 2E1
(acetaminofeno,
etanol, teofilina,
enflurano, halotano,
isoflurano):
aumento dos seus
efeitos (expectdveis
e os efeitos
adversos);

— Terapias anti-
coagulantes:
potenciacao do
seu efeito (Thorne
ResearchInc.,
2006);
Desconhecidas. — Agentes anti-
hipertensivos:
potenciacao do
seu efeito (Thorne
ResearchInc.,
2006).

— Digitalicos
glicosideos ou
quinidina: podem
originar bradicardia;
— Neurolépticos (ex:
Levomepromazina):
efeito sinérgico;
— Alcool, barbittricos

e outros
Do Terai ’ depressores do
igitalicos: erapias anti-
2 _erep SNC: efeito
possibilidade de hipertensoras e/ou L.
o ] sinérgico;
potenciacao da sua anticoagulantes: pode ~
~ L — Levodopa: redugao
acao (Alternative ocorrer potenciacao .
o . j da sua efetividade e
Medicine Review, 2010). dos efeitos (Thorne o
possibilidade de
Research Inc., 2009).
aumento de

sintomas motores
extrapiramidais
indesejaveis;
— Simpaticomimético
s (ex: farmacos para
agripe ou
supressores de
apetite): aumento
suibito da pressao
arterial (Blumenthal

A ocorréncia de
interagoes é
improvdvel

(HMPC,2012a).
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— Farmacos
metabolizados pelo
CYP3A4
(bloqueadores dos
canais de calcio,
cetoconazol,
lidocaina):
diminuicao da sua
efetividade (HMPC,
2016a);

— Farmacos anti-
coagulantes e anti-
plaquetdrios
(varfarina): aumento
do tempo
coagulagao para
cerca do dobro
(HMPC, 2016a; WHO,
1999h).

etal, 1986; WHO,
1999d);
— Outros anti
hipertensores e
diuréticos: efeito
sinérgico;

- Anestésicos: podem
provocar
diminuic6es bruscas
da pressao arterial
(ex: propranolol -
potenciacao da sua
atividade beta
bloqueadora);

— Antidepressivos
triciclicos; Inibidores
damonoamina
oxidase (WHO,
1999d).
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Hipersensibilidade a
substancia ativa
(HMPC, 2016a; WHO,
1999bh);

— Submissao a
cirurgia nos 7 dias
seguintes,
particularmente nos
casos em que existe
risco de hemorragia

p6s-operatdria
alto;Terapia com
saquinavir/ritonavir
(HMPC, 20164a).

Hipersensibilidade
a substancia ativa
(WHO,1999a).

Hipersensibilidade a
substancia ativa
(Barkat etal., 2012;

Snow, 1995; Thorne

Research Inc., 2006);

Terapia anti-
agregante e/ou
historial de
patologias
hemorrdgicas
(Thorne Research Inc.,
2006).

Hipersensibilidade a
substancia ativa
(HMPC, 2016¢).

Hipersensibilidade a
substancia ativa
(HMPC, 2017h).

- Hipersensibilidade a
substancia ativa;
Diminuicao da
funcao renal; Colite
ulcerativa; Terapia
electroconvulsiva;
Epilepsia; Disttrbios
do nddulo sinusal
(WHO,1999d);
— Historial de
depressao, em
particular nos
individuos com
tendéncias suicidas
apos terapia com
IMAO:; Ulcera
péptica ativa;
Gravidez e/ou
amamentacao

(Blumenthal et al.,
1986; WHO, 1999d);
— Diagndstico de
feocromocitoma

(Blumenthal et al.,
1986).

Hipersensibilida
de a substancia
ativa; Gravidez
e/ou
amamentacao
(HMPC, 2012a).
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Odor (Blumenthal et
al.,2000c; HMPC,
2016a);
Reacdes de
hipersensibilidade
(dermatites e
ataques asmaticos)
(HMPC, 2016a; WHO,
1999h);
Sintomas
gastrointestinais
(pirose, nduseas,
vomitos e diarreia)
(Blumenthal et al.,
2000c; HMPC, 201643;
WHO,1999h).

Podem ocorrer
reacoes de
hipersensibilidade
(rinoconjuntivites
ou dermatites de
contacto) (HMPC,
2011; WHO, 1999a).

Semregistos da
ocorréncia de efeitos
adversos quando
consumido nas
dosagens
recomendadas

(Snow, 1995; Thorne
Research Inc., 2006).

Usualmente sao leves

e transitdrios

(tonturas, disttrbios

gastrointestinais,
dores de cabeca e
palpitacoes)
(Alternative Medicine
Review, 2010).
Pode ocorrer
descompensacao da
Insuficiéncia Cardiaca
Congestiva de estdgio
II. Estes individuos
devem ser alertados
para os sintomas que
requerem a consulta
de um médico,
nomeadamente:

- agravamento dos
sintomas; auséncia de
melhoria dos sintomas

com uma utilizagao
superior a 6 semanas

(WHO, 2010b);

- Edema das
extremidades;
dispneia ou outros
sintomas que

Sintomas
gastrointestinais, tais
como nduseas,
vomitos e diarreia
(HMPC,2017h).

Sistema
cardiovascular:
bradicardia, angina
de peito e arritmias;
Sistema
gastrointestinal:
aumento da
motilidade intestinal,
diarreia, vomitos,
nauseas, anorexia,
xerostomia (em
€asos mais raros,
pode tambhém
ocorrer hemorragia
gastrointestinal);
Reacodes de
hipersensibilidade:
com prurido e/ou
erupcoes cutaneas
(WH0,1999d)

No SNC:
atrofia otica,
glaucoma, uveites,
deficiéncia auditiva,
depressao,
ansiedade
paradoxal,

Nas
monografias
consultadas, nao
foram
mencionados
efeitos
adversos.
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indiquem stress
respiratdrio; dor na
regiao cardiaca (que
pode espalhar-se para
os bracos, parte
superior do abdémen
ou pescoco) (HMPC,
2016¢; WHO, 2010b).

pesadelos, dores de
cabeca, tonturas,
sonoléncia e fadiga.
Em terapias com
doses elevadas,
podem ainda ocorrer
reacoes
extrapiramidais e
convulsoes;
Sistema respiratdrio:
dispneia, epistaxis e
congestao nasal;
Outros:
disuria, rubor, calor,
congestao
conjuntival, mialgias,
retencao de dgua,
ganho ponderal,
ingurgitamento
mamario, disfuncao
erétil ou perda de
libido sexual,
ginecomastia e
galactorreia
(Blumenthal et al.,
1986; WHO, 1999d).
Nota: Estas reacoes
sao normalmente
reversiveis e
desaparecem

22



quando a terapia é
interrompida (WHO,
1999d).
A administracao
cronica pode causar
alteracoes
analiticas, tais como:
Aumento dos niveis
de prolacting;
Diminuicao da
excrecao renal de
catecolaminas;
Possibilidade de
resultados falsos em
testes como a
técnica modificada
de Glenn-Nelsonou
amodificacao de
Holtorff Kochna
reacao
Zimmermann,
causados pela
diminuicao nas
leituras de
absorbancia obtidas
nas determinagoes
colorimétricas de
esteroides urindrios
(WHO,1999d).
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3a5mgdealicina
(WHO,1999h), que é o
equivalente a:
-2a5gdeholbos
frescos;0,4a12¢g
de bolbos empg;2a
5 g de dleo (WHO,
1999h);
-600a1000 mgde
extrato padronizado
(HMPC, 20164).

50 g de bolbos
frescos ou20 g de
bolbos secos
(Blumenthal et al.,

2000j; WHO,1999a).

2002500 mg de
extrato padronizado

(Thorne Research Inc.,
2006).

30a168 mgde
procianidinas, que é o
equivalente a:
-1a2gdeflores
trituradas em 150 mL
de agua aferver até 4
vezes ao dia (maximo
6 g) (Blumenthal et al.,
2000d);
-570a1750 g de
Crataegus spp.em po
(HMPC, 2016¢);
-160a900 mgde
extrato padronizado
(WHO, 2010h).

630a1375mgde
folhas em pd; 10 g de
folhas frescasou5g
de folhas secas em
150 mL de dguaa
ferver, 2 vezes ao dia
(HMPC,2017h).

6 mg de alcaloides,
que é o equivalente a
600 mg de extrato
padronizado
(Blumenthal et al.,
1986).

Nota: pacientes
geriatricos e/ou
debilitados podem
necessitar de
dosagens mais
baixas. Esse ajuste
deve ser feito de
acordo com as
necessidades do
paciente e com
intervalos de pelo
menos 10 dias (WHO,
1999d).

2a6gdevisco
seco;1a15gde
visco empg; 2,5
g de visco para
cada copo de
agua fria. A
infusao deve
repousar
durante 12 horas
e devem ser
consumidos1a
2 copos por dia
(HMPC, 2012a).
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Deve ser tomado
com comida para
prevenir os sintomas
gastrointestinais
mencionados em
Efeitos Adversos
(WHO,1999h);

A administracao de
doses altas de
Allium Sativum (60
g/dia) porum
periodo de 3 meses
nao resultou em
nenhum efeito
toxico e/ou
aumento da
incidéncia de efeitos
adversos (HMPC,
20176a).

Se o suplemento
de cebola for
usado por
diversos meses, é
importante ter em
atencao que a
quantidade
maxima diaria de
difenilamina deve
serde35mg

(Blumenthal et al.,
2000j).

A utilizacao em
individuos com
Ulcera gdstrica deve
ser evitada e requer
alerta por parte do
profissional de
saude, porque a
forscolina pode
aumentar os niveis
de acidez do
estdmago (Snow,
1995; Thorne Research
Inc., 2006).

Os efeitos
terapéuticos requerem
uma utilizacao
continua por pelo
menos 6 semanas

(Blumenthal et al.,
2000d: WHO, 2010b).

Deve ser tomado com
comida para prevenir
0s sintomas
gastrointestinais
mencionados em
Efeitos Adversos;
(Thorne Research Inc.,
2009)

A Olea europaeaé
tradicionalmente
utilizada em periodos
entre 2 a 4 semanas
(HMPC, 2017b);
Pacientes com
insuficiéncia renal ou
doencas cardiacas
severas, em que a
ingestao de liquidos
deve ser reduzida,
devem aconselhar-se
com o seu médico
antes da terapia com
suplementos de
oliveira (HMPC, 2017h;
Thorne Research Inc.,
2009).

Evitar a conducgao ou
operacao de
maquinas (efeitos
sedativos) (WHO,
1999d);
Situagoes que
requerem alerta por
parte do profissional
de satide:

- Histdrico de
alergias ou asma
bronquial (maior
suscetibilidade a
reacoes de
hipersensibilidade);
- Desenvolvimento
de depressao devido
a administracao do
suplemento
(sintomas podem
persistir por varios
meses apos a
interrupcao da
terapia e, nos casos
mais graves, podem

Aacaoé
geralmente
lenta e, por esse
motivo, é
necessaria uma
administracao
de pelo menos 4
dias para sentir
o seu efeito
hipotensor
(HMPC, 2012a);
As
concentragoes
dos compostos
bioativos
(lectinas e
viscotoxinas)
podem variar
consideravelme
nte, pois sao
determinadas
pelo tipo de
arvore
hospedeirae
pelo tempo de
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ocorrer situagoes de
suicidio);

- Pacientes idosos
e/ouindividuos que
sofram de
arteriosclerose
coronariae/ou
cerebral (descida
abrupta da pressao
arterial - ajuste de
dose):

- Insuficiéncia
hepdtica, em que,
dependendo da
clearancehepdtica,
pode ser necessdrio
ajuste de dose;

- Ocorréncia de
retencao de agua,
que determina a
cessacao da terapia
ou administracao de
um agente diurético
(WHO,1999d).

colheita (HMPC,

2012a).
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Dados insuficientes
para estabelecer a
seguranca. A
utilizacao em
grdvidas ou
lactantes nao é
recomendada

(Blumenthal et al.,
2000c; HMPC, 2016a).

Dados
insuficientes para
estabelecer a
seguranca. A
utilizagcao em
grdvidas ou
lactantes nao é
recomendada
(HMPC, 201M1).

Dados insuficientes
para estabelecer a
seguranca. A
utilizacao em
grdvidas ou
lactantes nao é
recomendada

(Thorne Research Inc.,
2006).

Dados insuficientes
para estabelecer a
seguranca. A
utilizacdo em grdvidas
ou lactantes ndo é
recomendada (HMPC,
2016¢; WHO, 2010b).

Dados insuficientes
para estabelecer a
seguranca. A
utilizacdo em gravidas
ou lactantes ndo é
recomendada (HMPC,
2017h).

Uso contraindicado,
devido ao contetido
emreserpina
(substancia
teratogénica em
ensaios /7 vivoe
potenciadora de
efeitos adversos nao
teratogénicos em
recém-nascidos); E
excretada no leite
materno, estando
contraindicada em
lactantes. (WHO,
1999d).

A utilizagcao em
grdvidas ou
lactantes esta
contraindicada,
devido ao
contetido em
lectinas e
viscotoxinas
(HMPC, 2012a).

A utilizacao em
criancas (<12 anos)
nao é recomendada;

A vasta utilizacao
como alimento e
dados obtidos de
ensaios clinicos
sustentam o uso em
criangas com mais
de 12 anos (HMPC,
2016a).

A utilizacao em
criangas (menos
de 18 anos) nao é
recomendada
(HMPC, 201M1).

A utilizacao em
criangas (menos de
18 anos) nao é
recomendada

(Thorne ResearchInc.,
2006).

A utilizacao em
criangas com menos
de 12 anos nao é
recomendada (HMPC,
2016¢).

A utilizacao em
criangas (menos de 18
anos) nao é
recomendada (HMPC,
2017h).

A utilizacao em
criancas (menos de
18 anos) nao é
recomendada (WHO,
1999d).

A utilizagcao em
criangas (menos
de 18 anos) nao
é recomendada
(HMPC, 2012a).
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Cynara scolymus (Blumenthal
etal., 2000a; HMPC, 2019; WHO,
2009).

Monascus purpureus (Thorne
Research Inc., 2004b).

Avena sativa(Blumenthal et al.,
2000i; HMPC, 2008).

Tabela 5 - Informacao relativa as plantas incluidas em SA para patologias do sistema cardiovascular (Hipercolesterolemia).

Commiphora wightii(WHO,

2007h).

Glycine max (Blumenthal etal.,
2000l HMPC, 2017a).

Folhas (Blumenthal et al.,,
2000a; HMPC, 2019; WHO,
20009).

Nao Aplicavel.

Folhas debulhadas e caules
(Blumenthal et al., 2000i).

Exsudado de resina de 6leo-

goma de hastes e galhos
(WHO,2007h).

Sementes (Extrato de
lecitina) (Blumenthal etal.,
2000I).

Acidos fendlicos (4cido
clorogénico), cinarina e acido
cafeico, lactonas
sesquiterpénicas (Blumenthal
etal, 2000a; WHO, 2009).

A cinarina é a principal
responsavel pelos seus
efeitos. As lactonas
sesquiterpénicas também
tém uma acdo importante
(HMPC,2019).

9 tipos diferentes de
monacolinas [substancias
responsaveis pela atividade

inibitdria do
hidroximetilglutaril-CoA

redutase (HMG-CoA
redutase)], particularmente a

monacolina K (Thorne

Research Inc., 2004b).

Saponinas triterpénicas
(responsaveis pela sua
atividade fungicida), p-

glucanos (estimulam as

funcdes imunoldgicas), e

dcido silicio (Blumenthaletal,,
2000i).
Possui ainda um alto teor
em ferro, manganésio e
zinco (Blumenthal et al., 2000i).

Gugulsteronas Ze E (WHO,
2007h).

Possuifosfatidilcolina e
fosfoglicéridos ,
predominantemente dcido
linoleico (Blumenthal etal.,
2000I).

0 extrato deve conter pelo

menos 0,8% de acido
clorogénico (Council of Europe,
2013).

Ainda nao foi definida, mas
ensaios clinicos utilizam
extratos com 0,2% de
monacolina K (Thorne
Research Inc., 2004b).

Ainda nao foi definida
(Blumenthal et al., 2000i; HMPC,
2008).

0 extrato deve conter entre 4
a 6% de gugulsteronas Z e E

(WHO,2007h).

0 extrato deve conter pelo
menos 74% de

fosfatidilcolina (Blumenthal et

al, 2000I).
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Diminuicao dos niveis séricos
de lipidos - colesterol e
triglicéridos;
Inibicao da formacao de
alteracdes aterosclerdticas;
Efeitos coleréticos;
Propriedades
hepatoprotetoras de
prevencao das alteracdes da
membrana canalicular dos
hepatdcitos;
Atividade antioxidante pela
inibicao da producao de
espécies reativas de
oxigénio nas células
endoteliais (Blumenthal et al.,
2000a; WHO, 2009).

Efeitos sedativos (HMPC,
2008);
Atividade anti-inflamatdria,

Diminuicao dos niveis séricos
de triglicéridos e colesterol
LDL, particularmente devido

o o nomeadamente contra
ainibicao da biossintese de
lesterol no figado fungos;
coles ;
gaco; Efeitos estimuladores do

Aumento dos niveis séricos
de colesterol HDL (Thorne
Research Inc., 2004b).

sistemaimune,
particularmente em
situagoes de convalescenca
(Blumenthal et al., 2000i).

Diminuicao dos niveis séricos
de lipidos — colesterol e
triglicéridos;

Efeitos hepatoprotetores,
nomeadamente na protecao

Diminuicao das
concentragdes séricas de

contra o dlcool, tetracloretos,
colesterol;

Atividade anti-inflamatdria; paracetamol ou
galactosamina, prevenindo a
esteatose de hepatdcitos
e/oufibrose do figado;
Fonte importante de dcido
linoleico (Blumenthal et al.,
2000I).

Inibicdo da agregacao
plaquetdria (WHO, 2007h).

Tratamento coadjuvante em
situacoes de
hipercolesterolemia e/ou
hipertrigliceridemia leves a
moderadas (Blumenthal etal.,

2000a; WHO, 2009);
Prevencao da aterosclerose
(Blumenthal et al., 2000a);

. Tratamento sintomdtico de
Tratamento coadjuvante em

casos leves de stress mental,
situacoes de
hipercolesterolemia e/ou
hipertrigliceridemia leves a
moderadas (Thorne Research

Inc., 2004b).

nomeadamente em
situacdes de insénia ou
ansiedade (HMPC,2008);
Uso tépico para alivio do
prurido em doencas
dermatoldgicas inflamatdrias

Tratamento de situagoes de
hipercolesterolemia e/ou
hipertrigliceridemia,
particularmente as que nao
respondem a alteracdes do
estilo de vida (dieta ou

Tratamento de situacoes de
hipercolesterolemia;
Profilaxia da aterosclerose
(WHO, 2007h).

prdtica de exercicio fisico
regular);

29



Alivio sintomatico de
distdrbios digestivos, tais
como dispepsia com
sensacao de enfartamento e
flatuléncia (Blumenthal et al.,
2000a; HMPC, 2019; WHO,
2009);
Tratamento coadjuvante da
sindrome do intestino
irritavel (WHO, 2009).

ou sehorreicas (Blumenthal et
al,, 2000i).

Tratamento coadjuvante de
hepatites crénicas ou
disfungoes hepaticas

provocadas por situagdes de

desnutricao;
Suplementacao de dcido
linoleico, em individuos cuja
producao hepatica esteja
comprometida (Blumenthal et
al. 2000I);
Alivio dos sintomas de fadiga
tempordria e sensacao de
fraqueza (HMPC, 2017a).
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Possivel interagcao com
anticoagulantes do tipo
cumarinico (WHO, 2009).

Gemfibrozil, Ciclosporina,
Antifungicos azdlicos,
Eritromicina e claritromicina,
Nefazodona, Inibidores da

protease (Thorne Research Inc.,

2004b).

Desconhecidas (Blumenthal et
al., 2000i; HMPC, 2008).

Desconhecidas (WHO, 2007h).

Desconhecidas (Blumenthal et
al, 2000l; HMPC, 2017a).

Hipersensibilidade conhecida
a substancia ativa;
Obstrucao do ducto hiliar,

Hipersensibilidade a
substancia ativa;
Insuficiéncia hepdtica ou
renal;

Hipersensibilidade conhecida

Hipersensibilidade conhecida

Hipersensibilidade conhecida
a substancia ativa, a soja, ao
amendoim, a outras plantas

doenca hepética ou calculos L ) a substancia ativa; a substancia ativa (WHO, )
Administragao concomitante , da familia das Fabaceaeou
biliares (Blumenthal et al., 3 ) Doenga celiaca (HMPC,2008); 2007h). i ]
dos farmacos mencionados ao pélen de bétula (HMPC,
2000a; HMPC, 2019; WHO, Int 5es (Th 2017a)
a).
2009). em Interagées (Thorne
Research Inc., 2004b).
Disturbios gastrointestinais,
B Disturbios gastrointestinais, como diarreia dor de
Reacdes de !

hipersensibilidade;
Disturbios gastrointestinais
(diarreia leve acompanhada
de espasmos abdominais,
nduseas ou azia) (HMPC, 2019;
WHO, 2009).

Disturbios gastrointestinais;
Dores de cabeca (Thorne
Research Inc., 2004b).

Desconhecidos (Blumenthal et
al, 2000i; HMPC, 2008).

maioritariamente diarreia
leve;

Dermatites de contacto, em
aplicacoes tdpicas;
Aumento do fluxo menstrual
e encurtamento do ciclo
menstrual (WHO, 2007b).

estdbmago ou fezes soltas
(Blumenthal et al., 2000l; HMPC,
2017a);

Reacbes de
hipersensibilidade, como
prurido, dermatites,
exantema, angioedema ou
anafilaxia grave (HMPC,
2017a).
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0,6 a15 g de folhas em pd
(HMPC, 2019);
1a2 g de extrato seco
aguoso;

1,5 g de folhas frescas em
150 mL de dgua a ferver, 4
vezes ao dia (Blumenthal etal.,
2000a; HMPC, 2019).

1,2 a 2,4g de extrato
padronizado;
Dose mdxima diaria: 0,8g/kg
(Thorne Research Inc., 2004b).

3g de folhas debulhadas e
caules triturados em 150 mL
de agua aferver, distribuidas
ao longo do dia (HMPC, 2008).

3a45gdeexsudado de
resina de 6leo-goma de
hastes e galhos de seco ao
ar, divididasem?2a 3
tomas/dia (WHO, 2007b).

1,5a2,7 g de extrato
padronizado (Blumenthal etal.,
2000I; HMPC, 2017a).
Nota: em adolescentes (dos
12 aos 18 anos) as dosagens
devem ser reduzidas para
metade (Blumenthal et al.,
2000I).

Se nenhuma melhoria dos
sintomas for notada ao final
de 2 semanas deve ser
procurado aconselhamento
médico (HMPC, 2019).

Os inibidores do HMG-CoA
redutase reduzema
producdo de coenzima Q10.
Assim, em administracoes
prolongadas de arroz
fermentado vermelho, é
aconselhada suplementacao

com coenzima Q10;

0 contetido em monacolinas

varia nos suplementos, visto
que este variacoma
linhagem e a padronizacao
ainda nao foi definida (Thorne
Research Inc., 2004b).

A condugao ou operagao de
maquinas deve ser evitada,
devido aos seus efeitos
sedativos (HMPC,2008).

Nenhum (WHO, 2007h).

Se nenhuma melhoria dos
sintomas for notada ao final
de 2 semanas deve ser
procurado aconselhamento
médico (HMPC, 2017a).
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Dados insuficientes para
estabelecer a seguranca. A
utilizacdo em gravidas ou
lactantes nao é
recomendada (HMPC, 2019;

WHO, 2009).

Dados insuficientes para
estabelecer a seguranca. Uso
em grdvidas ou lactantes nao
recomendado (Thorne
Research Inc., 2004b).

Dados insuficientes para
estabelecer a seguranca. A
utilizacdo em gravidas ou
lactantes nao é
recomendada (HMPC, 2008).

Dados insuficientes para
estabelecer a seguranca. Uso
em gravidas ou lactantes ndo

recomendado (WHO, 2007h).

Dados insuficientes para
estabelecer a seguranca. Uso
em gravidas ou lactantes nao
recomendado (HMPC, 2017a).

A utilizagao em criangas com
menos de 12 anos nao é
recomendada (HMPC, 2019;
WHO, 2009).

A utilizagcdo em individuos
com menos de 18 anos nao é
recomendada (Thorne
Research Inc., 2004b).

A utilizagao em criangas com
menos de 12 anos nao é
recomendada (HMPC, 2008).

A utilizacdo em individuos
com menos de 18 anos nao é
recomendada (WHO, 2007h).

A utilizagao em criangas com
menos de 12 anos nao é
recomendada (HMPC, 2017a).
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Plantas

Tabela 6 - Informacao relativa as plantas incluidas em SA para patologias do sistema nervoso central (Depressao e Insénia, Nervosismo e Ansiedade).

. Hipericao Rodiola Alfazema Bacopa Camomila Erva-Cidreira
Parametro

. L Matricaria chamomifla . L

Hypericum perforatum , Lavandula officinalis , Melissa officinalis
Rhodjola rosea(HMPC, Bacopa monniera (Blumenthal et al., 2000b;
. - (Blumenthal et al., 2000m; HMPC, (Blumenthal et al., (Blumenthal et al.,
Nome Cientifico 2012c; Thorne Research (Thorne Research Inc., HMPC, 2015b; Thorne
2018; Thorne Research Inc., 2004c; 2000f; HMPC, 2012b; 2000g; HMPC, 2013;
Inc., 2002). 2004a). Research Inc., 2008:;
WHO, 2004b). WHO, 2007a). WHO, 2004a).
WHO,1999¢).
Parte Planta Partes aéreas (Blumenthal etal., Raizes (HMPC,2012c;  Flores (Blumenthal et
Usada 2000m; Thorne Research Inc.,

Thorne Research Inc.,
2002);

Toda aplanta (Thorne
Research Inc., 2004a).

al.,2000f; HMPC,
2012h; WHO, 2007a).

2004c; WHO, 2004bh).

Naftodiantronas (hipericina e

Flores (Blumenthal et al.,,
Flores (Blumenthal et
al.,2000g; HMPC, 2013;
WHO, 2004a).

2000b; HMPC, 2015b;
Thorne Research Inc.,
2008; WHO,1999¢).

Alcaloides (brahamina e
pseudohipericina, que herpestina); saponinas
triterpénicas (d-manitol

e hersaponina);

contribuem para as
propriedades anti-virais);
flavonoides (hiperosideo,

quercitring, isoquercitrina, rutina

Contém cercade 3%

de 6leos essenciais , esteroides

- (estigmasterol e o B-
. p-tirosol, rosavina, principalmente .g o P
Compostos e kaempferol), e derivados do rosina. rosarina, acetato de linalilo e sitosterol); acido
Bioati floroglucinel (hiperforina), que
10atlVOS

rodiolina e salidrosido
(Thorne Research Inc.,
2002).

linalol (Blumenthal et
contribuem para as acdes al. 2000f WHO

2007a).

betdlico; monierina; e
bacésidos,
antidepressivas e particularmente os
antimicrobianas; e 6leos bacdsidos A e B, que sao
essenciais, taninos do tipo
catequina e proantocianidinas
do tipo condensado (Blumenthal
etal.,, 2000m; Thorne Research Inc.,

2004c; WHO, 2004b).

0s principais
responsaveis pelas
melhorias na cognicao
(Thorne Research Inc.,
2004a).

Contém cercade 2% i
de 6leos essenciais Acidos fendlicos e
voldteis, dos quais
cercade 50% sao

camazuleno e o o-

taninos,
maioritariamente
acido rosmarinico; e
. os dleos volateis, dos
bisabolol;
quais se destacama
citronela (cerca de 30

a40%),ocitralaeo

Aplanta é ainda
constituida por

apigenina e outros .
Pig citral b (Blumenthal et

glicosideos al, 2000g; WHO,
flavonoides (WHO, 2004a).
19990).
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0 extrato deve conter pelo

menos 0,08% de hipericina e

entre 3 a 5% de hiperforina

(Blumenthal et al., 2000m; Thorne

ResearchInc., 2004c; WHO,

0O extrato deve conter
pelo menos 2% de
rosavina (Thorne
Research Inc., 2002).

0O extrato deve
conter pelo menos
1,3% de bleo
essencial (Blumenthal
etal., 2000f; WHO,

0 extrato deve conter
pelo menos 20% de
bacdsidos A e B (Thorne
Research Inc., 2004a).

0O extrato deve conter
pelo menos 0,4% de
6leo essencial
(Blumenthal et al., 2000b;
Thorne Research Inc.,

0 extrato deve conter
pelo menos 5% de
acidos fendlicos,
expressos como acido
rosmarinico
(Blumenthal et al.,

na sua inibicao, mas apenas em

doses muito superiores as
recomendadas;

- Modulagao da produgao de

mediadores inflamatdrios,

particularmente IL-6, envolvida

naregulacao do eixo HPA

cerebral e hipotalamo;

- Inducao da
biossintese de
peptideos opidides e
ativacao dos recetores
opidides centrais e
periféricos;

(Blumenthal et al.,
2000f; WHO, 2007a).

Reparagao de neurdnios
lesados, aumentando a
atividade da enzima
quinase e a sintese
neuronal;

Atividade anti
convulsionante,

por ligagao aos
recetores de
benzodiazepinas;

Atividades
antibacterianas e
antifingicas,
nomeadamente contra

2004b). 2007a). 2008; WHO, 1999¢).
2000g; WHO, 20044a).
Atividade antidepressiva o Efeitos sedativos e Atividade hipnética
(Blumenthal et al., 2000m; Thorne Ff ) , relaxadores do mdsculo (WHO,1999¢);
Research Inc, 2004¢; WHO adaptogenicas, devido liso: Efeitos sedativos
206413) ' ' 3: ' Reducado da leves.
' Diminui¢do dos niveis e inflamacao, por '
Mecanismo nao totalmente - Influer.lc.la HOSIIVELS et tat e AR A R diminuicio da Atividade antiviral
compreendido, explicado por e atividade de eltos sedativos e : i i contra o virus herpes
p p p . hionéticos fadlga mental, produgao de . .
uma sinergia de efeitos: (EMEITIES p , el rostaglandinas e simplexdo tipo 2,
o B hiogénicas conferidos por uma elnorias na P .g inibindo a sua
- Inibigao da recaptacao de (serotonina d . atividade transmissao doimpulso  leucotrienos (Thome o
serotonina, noradrenalina AL L TERESGE Research Inc. 2008 replicacao;
o ' e norepinefrina), depressora do SNC; ' NN < "
dopamina, glutamato e GABA,; presentes no cartex Atividad nomeadamente por WHO,1999¢); Acao espasmolitica,
ividade ) o
- Afinidade inespecifica para os - restauracio daatividade  Efeitos ansioliticose ~ Nomeadamente pela
cerebral, tronco espasmolitica g ; reducdo na ocorréncia
recetores da MAO, que resulta sindptica; sedativos moderados, ¢

de contracoes
induzidas por
histamina no trato
gastrointestinal
(Blumenthal et al.,
2000g; WHO, 2004a).
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(Thorne Research Inc., 2004c;
WHO, 2004b).
Efeitos sedativos e relaxadores
do musculo liso;

Atividade hipnética,
potenciadora do sono
pentobarbital (Blumenthal et al.,
2000m; WHO, 2004b);
Acelera cicatrizacao de feridas
(aumento da taxa de
epitelizacao);

Agente fotossensibilizador (em
estudos /n vitro,tem
demonstrado atividade
citotdxica em células tumorais)
(Thorne Research Inc., 2004c;
WHO, 2004b);

Efeitos anti-inflamatdrios por
inibicao da proteina quinase C
(Blumenthal et al., 2000m; Thorne
ResearchInc.,2004c; WHO,
2004b);

Atividade antibacteriana contra
E. colj Proteus vulgaris,
Streptococcus mutans,
S.sanguis, Staphylococcus

oxforde S. aureus(WHO, 2004b).

Efeitos
cardioprotetores
(rodiola previne a

deplecao de
catecolaminas
adrenais induzida por
situacoes de stress
agudo) (Thorne
Research Inc., 2002).

demonstrada em
estudos /n vivocom a
administragao de doses
altas;

Atividade espasmolitica;

Efeitos protetores
contra Ulceras gdstricas,
nomeadamente as
induzidas por acido
acético, stress ou por H.
pylori;
Atividade anticolinérgica
e antagonista dos canais
de cdlcio, que confere
um efeito protetor
contra a toxicidade da
morfina (Thorne Research
Inc.,, 2004a).

Staphylococus aureus,
Streptococcus
mutans, 5.do grupo B,
S. salivarius, Bacillus
subtitlise Candida
albicans;

Efeitos
antiespasmddicos,
promovidos pela
apigening;
Diminuicao da
formacao de Ulceras
gastricas,
nomeadamente as
induzidas por
indometacina, etanol
ou stress (Blumenthal et
al.,2000b; Thorne

ResearchInc.,2008;
WHO,1999c¢).
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Plantas

Indicacoes de Uso

o tratamento sintomdtico de
episddios leves a moderados,
classificados como F32.0 e
F32.1segundo a ICD-10)
(Blumenthal et al., 2000m; Thorne
ResearchInc.,2004c; WHO,
2004b);

Alivio de sintomas leves de
stress mental, tais como
inquietacao, fadiga, ansiedade e
queixas gastrointestinais de
origem nervosa (Blumenthal et al.,
2000m; HMPC, 2018; Thorne
Research Inc., 2004c; WHO,
2004h);

Terapia coadjuvante em
individuos com disttirbios
nervosos do sono (Blumenthal et
al., 2000m; HMPC, 2018; WHO,
2004b);

Tratamento de afec6es da pele,
tais como irritag6es menores
(ex. queimaduras solares) e

individuos
diagnosticados com
depressao;
Melhoria da qualidade
de sono;
Utilizacao por parte de
estudantes e/ou
profissionais cujo
desempenho laboral
esteja em declinio para
melhoria das suas
aptiddes cognitivas e
do hem-estar geral
(Thorne Research Inc.,
2002);
Alivio temporario de
sintomas de stress,
tais como fadiga e
sensacao de fragueza

(HMPC, 2012c; Thorne
Research Inc., 2002);

sintomatico de
casos leves de
stress mental,
nomeadamente em
situacoes de
inquietacao,
ansiedade, fadiga ou
insdnia (Blumenthal et
al, 2000f; HMPC,
2012b; WHO, 2007a);
Tratamento
adjuvante de
disturbios
gastrointestinais,
nomeadamente
espasmos, dores de
origem nervosa ou
perda de apetite

(Blumenthal et al.,
2000f; WHO, 2007a).

em casos de ansiedade
e/oufadiga;

Melhorias na cognicao
(capacidade de
aprendizagem, memodria
e concentracao);
Tratamento reversivo do
défice cognitivo induzido
pela administracao de
fenitoina;

Terapia coadjuvante em
disturbios epiléticos;
Tratamento sintomatico
de Ulceras menores ou
sindrome do intestino
irritavel;
Tratamento da sindrome
de abstinéncia induzida
por morfina ou outros
derivados opidides e
reducao dos efeitos
adversos a sua

Tratamento de
afecoes da pele, tais
como irritacées
menores (ex.
escaldoes,
hematomas,
furdnculos ou picadas
deinseto); cicatrizacao
de feridas (ex.
abrasoes provocadas
por tatuagens); e
outras manifestacoes
inflamatorias de
dermatites atdpicas
(ex. prurido);

Tratamento
sintomatico de tlceras
menores; doencas
inflamatdrias do trato
gastrointestinal; e
outros disturbios, tais
como, cdlicas,
dispepsia, flatuléncia,

. Hipericao Rodiola Alfazema Bacopa Camomila Erva-Cidreira
Parametro
Terapia alternativa a Tatamento Alivio sintomatico em Tratamento de casos Alivio de sintomas
administracao de . i situacoes de stress leves de insénia; leves de stress
antidepressivos (prescritos para coadjuvante em Tratamento mental, nomeadamente mental, tais como

dispepsia associada a
situacdes de
ansiedade ou estados
depressivos
(Blumenthal et al.,
2000g; HMPC, 2013);
Terapia coadjuvante
em individuos com
distdrbios nervosos
do sono;

Tratamento
sintomatico de
disturhios
gastrointestinais
funcionais,
nomeadamente
espasmos menores
(Blumenthal et al.,
2000g; HMPC, 2013;
WHO, 2004a);
Tratamento
sintomatico de
infecoes pelo virus
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cicatrizagdo de feridas (HMPC,

2018; Thorne Research Inc., 2004c;

WHO, 2004b);

Terapia coadjuvante em
perturbagoes somatoformes
(Blumenthal et al., 2000m; WHO,

2004b).

administracao (Thorne espasmos e sensacao
Research Inc., 2004a). de enfartamento
(Blumenthal et al., 2000b;
HMPC, 2015b; Thorne
ResearchInc., 2008;
WHO,1999¢);
Terapia coadjuvante
de inflamacgoes das
membranas mucosas,
incluindo as da
cavidade oral e
gengivas (HMPC, 2015b;
Thorne Research Inc.,
2008; WHO0,1999¢);

herpes simplexdo tipo
2 (Blumenthal et al.,
2000g; WHO, 2004a);
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Uso concomitante com outros
farmacos anti-depressivos,
particularmente SSRls,
buspirona e outros triptanos:

sindrome serotoninérgico Outras substancias com
(HMPC, 2018; Thorne Research Inc., atividade sedativa:
2004c; WHO, 2004bh). potenciacao do seu
Possivel interacao com efeito;
anestésicos (HMPC,2018); Farmacos estimuladores
Inducio da atividade de da tiroide: possivel )
enzimas do citocromo P450 . Desconhecidas potenciacao do seu Desconhecidas Desconhecidas
Desconhecidas (HMPC, . (Blumenthal et al., 2000b;
(particularmente CYP3A4, 0100 rhonoResearch o umenthaletal, SR HMPC, 2015b; Thorne (Blumenthaletal,
CYP2C9,CYP2C19 e Inc, 2002). 2000f;HMPC,2012b;  E&rmacos inibidores da Research Inc. 2008 2000g; HMPC, 2013;
glicoproteina P), levando a ' WHO, 2007a). tiroide: possivel inibicao WHO, 199'9c), ' WHO,2004a).
reducao das concentragoes do seu efeito;
plasmaticas e, Morfina e fenitoina:
consequentemente, da efeito protetor contra os
efetividade dos seguintes N S e EEEE
farmacos: (Thorne Research Inc.,
- Digoxina; Verapamil; Varfarina 2004a).

e Femprocumona; Metadona;
Irinotecano; Omeprazol;
Finasterida; Teofilina;
Fexofenadina; Ciclosporina e
Tacrolimo; Antidepressivos




triciclicos (ex. Amitriplina) e
Benzodiazepinas; Sinvastatina
e Pravastatina; Contracetivos
orais; Inibidores nao-
nucleosideos da transcriptase
reversa (NNRTIS) e Inibidores
de protease (ex: Indinavir,
Amprenavir (HMPC, 2018; Thorne
Research Inc., 2004c).

Nota: No NNRTIS e Inibidores
de protease, a diminuicao da
sua atividade viral pode levar ao
desenvolvimento de
resisténcias (WHO, 2004b).

Hipersensibilidade conhecida a Hipersensibilidade
substancia ativa ou a outras Hipersensibilidade conhecida 3
plantas da familia Clusiaceae: . - conhecida a ancia ati . I
. - . Hipersensibilidade L substancia ativa oua Hipersensibilidade
Administracao concomitante R substancia ativa . outras plantas da S
dos FArmacos mencionados em conhecidaa (HMPC. 20125, WHO Desconhecidas (Thorne conhecidaa
Interacges (HMPC 2018 WHO substancia ativa é007a)-' ' Research Inc., 2004a). familia Asteraceae, substancia ativa
G ’ ; , (HMPC, 20120). . i tais como ambrosias, (HMPC, 2013).
2004b); Gravidez (WHO, dsteres ou
Histdrico de sindrome bipolar 2007a). crisantemos (HMPC,
(Thorne Research Inc., 2004c); 2015b; Thorne Research

Inc., 2008; WHO, 1999¢).
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Disturbios gastrointestinais;
Reagoes de hipersensibilidade;
Fadiga e inquietacdo (HMPC,
2018; Thorne Research Inc., 2004c;
WHO, 2004b);
Episédios de mania, em
pacientes com histdrico de
sindrome bipolar; Estimulacao
da secrecao de algumas
hormonas (ex. TSH, ACTH e GH)
Fotossensibilizacao da pele e
olhos, especialmente em
individuos mais suscetiveis, que
pode levar a ocorréncia de
queimaduras solares ou ao
desenvolvimento de eritemas
(Blumenthal et al., 2000m; HMPC,
2018; Thorne Research Inc., 2004c;
WHO, 2004b).

Nota: Apesar da administragao
de hipericao levar a
fotossensibilizacdo da pele e
olhos, efeitos fototdxicos sé se
verificaram coma
administracao de doses 30x
superiores as recomendadas

(Blumenthal et al., 2000m; WHO,
2004b).

Nao existem registos
da ocorréncia de
efeitos adversos

quando consumida
nas dosagens
recomendadas (HMPC,
2012c; Thorne Research
Inc., 2002).
Podem, no entanto,
verificar-se situacoes
deinséniae/ou
irritabilidade quando
utilizada em doses
superioresal5g

(Thorne Research Inc.,
2002).

Desconhecidos
(Blumenthal et al.,

2000f; HMPC, 2012b;

WHO, 2007a).

Reacoes de
hipersensibilidade, tais

como dermatites de .
Desconhecidos

(Blumenthal et al.,
2000g; HMPC, 2013;
WHO, 2004a).

contacto, dispneia
Desconhecidos (Thorne L dispneia,

Research Inc., 2004a). choque anafilitico e

episddios de rinite
alérgica (HMPC, 2015b;

Thorne Research Inc.,

2008; WHO, 1999¢).
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0,2 a 2,7 mg de hipericina (WHO,
2004b), o que corresponde a:

-15a2gde partes aéreas
trituradas em 150 mL de dgua a

ferver, 3 vezes ao dia

(Blumenthal et al., 2000m; HMPC,

2018; WHO, 2004h);

- 300 mg de extrato

padronizado, 3 vezes por dia
(Blumenthal et al., 2000m; HMPC,
2018; Thorne Research Inc., 2004c;

WHO, 2004b).

150 a 400 mg de
extrato padronizado
(HMPC, 2012¢; Thorne

Research Inc., 2002).
Nota: Para situacbes
agudas, como por
exemplo, arealizagao
de teste ouuma
competicao atlética,
recomenda-sea
utilizacao de uma
dosagem 3 vezes
superior (Thorne
Research Inc., 2002).

0,8a1,6 gdeflores
em 150 mL de dgua
aferver, 3 vezes ao
dia (Blumenthal et al.,
2000f; WHO, 2007a);
20 a 80 mgde dleo
essencial (Blumenthal

etal., 2000f; HMPC,
2012h).

5a10gde Bacapa
monniera. em po;

2002400 mgde
extrato padronizado
didrias, divididas em

varias tomas;
Nota: Em criancas, 6 aos
18 anos, a dosagem
utilizada deve ser
reduzida para metade

(Thorne Research Inc.,
2004a).

2a8gdeflores
frescas (HMPC, 2015b;
Thorne Research Inc.,
2008; WHO,1999c¢).
Nota: Em criancas, 3
aos 18 anos, a
dosagem utilizada
deve serreduzida para
metade (WHO, 1999¢).

15245 gdefolhas
em150 mL de dgua a
ferver (Blumenthal etal.,
2000g; HMPC, 2013,
WHO, 2004a);
300a1000 mgde
extrato padronizado
(Blumenthal et al.,
2000g);

Em aplicacao tdpica,
utilizar o creme2a 4
vezes por dia até o
desaparecimento das
lesoes (WHO, 2004a).

As mulheres que estejam a
utilizar contracetivos orais
devem ser avisadas sob o risco
de gravidez indesejada e sobre
a possibilidade de ocorréncia de
hemorragias intermenstruais;

Se nenhuma melhoria dos
sintomas depressivos for

notada ao final de 6 semanas

Para que seja efetivo,
o tratamento deve
iniciar-se varias
semanas antes do
periodo expectdvel de
stress e manter-se até
ao término desse
evento desafiador.
Esse periodo de

A conducao ou
operacao de
maquinas deve ser
evitada, devido aos
seus efeitos
sedativos (HMPC,
2012b);

A combinagao com
outras plantas com

Sao necessarias pelo
menos 12 semanas de
tratamento com bacopa
para que os efeitos na
cognicao se manifestem
(Thorne Research Inc.,
2004a).

Se nenhuma melhoria
dos sintomas for
notada ao final de 1
semana deve ser
procurado
aconselhamento
médico (HMPC, 2015h).

Quando utilizada sob a
forma tdpica para o
tratamento
sintomadtico do herpes
labial, a administracao
de erva-cidreira nao
deve exceder os 14
dias (WHO, 2004a);
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deve ser procurado
aconselhamento comum
psiquiatra (WHO, 2004b);

Tratamentos utilizando luz
ultravioleta ou exposicao
prolongada aluz solar direta
devem ser evitados em
individuos que estejam sob
terapia com hipericao, devido a
fotossensibilizagao referida em
Efeitos Adversos (HMPC, 2018;
Thorne Research Inc., 2004c; WHO,
2004b);

Para além das precau¢des com
apele, os individuos devem
também ser aconselhados a
usar dculos de sol,
especialmente as pessoas mais
idosas (Thorne Research Inc,,
2004¢);

A observacao de efeitos
terapéuticos requer2a4
semanas de tratamento (Thorne
ResearchInc.,2004c; WHO,
2004b).

administracao pode
durar até 4 meses,
semrisco de
toxicidade (Thorne
Research Inc., 2002).
Se nenhuma melhoria
dos sintomas for
notada ao final de 2
semanas deve ser
procurado
aconselhamento
médico (HMPC, 2012c).

efeitos sedativos
pode ser importante
para a efetividade do
tratamento, devido
ao efeito sinérgico
entre elas

(Blumenthal et al.,
2000f).

A conducao ou
operacao de
maquinas deve ser
evitada, devido aos
seus efeitos
sedativos;

Se nenhuma melhoria
dos sintomas for
notada ao final de 2
semanas deve ser
procurado
aconselhamento
médico (HMPC, 2013).
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Dados insuficientes para
estabelecer a seguranca. A
utilizacdo em gravidas ou

lactantes nao é recomendada

(HMPC, 2018; WHO, 2004h).

Dados insuficientes
para estabelecer a
seguranca. A
utilizacdo em gravidas
ou lactantes ndo é
recomendada (HMPC,
2012c; Thorne Research
Inc., 2002).

A utilizagcao em
grdvidas estd
contraindicada,
devido ao seu
historial de
utilizagao como
emenagogo e
agente abortivo
(WHO, 2007a).

Dados insuficientes
para estabelecer a
seguranca na
amamentacao. A
utilizacao em
lactantes também
nao é recomendada
(HMPC,2012h).

Dados insuficientes para
estabelecer a seguranca.
A utilizagao em gravidas
ou lactantes nao é
recomendada (Thorne
Research Inc., 2004a).

Dados insuficientes
para estabelecer a
seguranca. A
utilizacdo em gravidas
ou lactantes ndo é
recomendada (HMPC,
2015h).

Dados insuficientes
para estabelecer a
seguranca. A
utilizacdo em gravidas
ou lactantes nao é
recomendada
(Blumenthal et al.,
2000g; HMPC, 2013;
WHO, 2004a).

A utilizagdo em criangas (menos
de 18 anos) ndo é recomendada

(HMPC, 2018; WHO, 2004b).

A utilizacao em
criangas (menos de 18
anos) nao é
recomendada (HMPC,
2012¢).

A utilizagao em
criangas com menos
de 12 anos ndo é
recomendada
(HMPC,2012h).

A utilizacao em criancas
com menos de 6 anos
nao é recomendada
(Thorne Research Inc.,
2004a).

A utilizacao em
criangas com menos
de 3anosnao é
recomendada (HMPC,
2015h; WHO, 1999c¢).

A utilizacao em
criangas com menos
de 12 anos nao é
recomendada (HMPC,
2013; WHO, 2004a).
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Scutellaria baicalensis (WHO,
2007d).

Humulus lupulus
(Blumenthal et al., 2000e;
HMPC, 2014a; Thorne
Research Inc., 2003;
WHO, 2007e).

Eschscholzia
californica (HMPC,
2015a).

Passiflora incarnata
(Blumenthal et al., 2000k
HMPC, 2014b; WHO,
2007c).

Tilia cordata; Tilia
platyphyllos; Tilia x
vulgaris;
Mistura das trés
(Blumenthal et al., 2000h;

HMPC, 2012d; WHO,
2010a).

Valeriana officinalis
(Blumenthal et al.,
2000n; HMPC, 2016b;
Thorne Research Inc.,
2004d; WHO, 1999%¢).

Rafzes (WHO, 2007d).

Estrébilos secos ou
flores da planta
feminina (Blumenthal et
al., 2000e; HMPC, 20143;
WHO, 2007e).

Partes aéreas
(HMPC, 2015a).

Partes aéreas
(Blumenthal et al., 2000k;
WHO, 2007¢).

Flores (Blumenthal etal.,
2000h; HMPC, 2012d:;
WHO, 2010a).

Partes subterraneas,
incluindo rizomas,
raizes e estoloes
(Blumenthal et al.,
2000n; HMPC, 2016b;
Thorne Research Inc.,
2004d; WHO, 1999e).

Flavonoides, maioritariamente

baicalina (cerca de 14%),
baicaleina, wogonina e
wogonosida (WHO, 2007d).

Substancias amargas
resinosas - acidos
amargos o.
(humulonas), 4cidos
amargos B (lupulonas),
flavonéides
(Blumenthal et al., 2000e;
WHO, 2007e).
Atividades bioldgicas
maioritariamente
atribuidas aos
flavondides (rutina e
8-prenilnaringenina)

Flavonoides (apigenina,
glicosideos de luteolina,
vitexina, isovitexina, iso-
orientina, kaempferol,
quercetina e rutina)
(Blumenthal et al., 2000k;
WHO, 2007c).
Contém ainda maltol,
derivados cumarinicos e
pequenas quantidades
de dleo essencial volatil;

Desconhece-se quais
sao os constituintes

Cercade30%é
constituido por um
complexo de
mucilagem formado
por arabinogalactanos
com algumas
unidades de dcidos
uronicos;
Contémaindaentre1a
5% de flavonoides,
principalmente rutina,
hiperosideo,
quercetina,

Oleos essenciais
volateis (acetato de
bornil e isovalerato de
bornil) sao
responsaveis pelos
efeitos sedativos;
monoterpenos
biciclicos
(valepotriatos), que
exercem efeitos
reguladores do
sistema nervoso
auténomo; e acido
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(Thorne Research Inc,, responsaveis pelas suas
2003). atividades biolégicas e
atualmente a hipétese
mais consensual é a de
que estas sao
explicadas por um efeito
sinérgico entre os seus
constituintes (Blumenthal
etal., 2000Kk).

isoquercetinae valerénico, valerenal

kaempferol (Blumenthal e valeranona, que sao
etal, 2000h; WHO, espasmoliticos
2010a). (Blumenthal et al.,

2000n; Thorne Research
Inc.,, 2004d; WHO,
1999e).
Atualmente, acredita-
se que estes
compostos e outros,
nomeadamente
taninos, alcaloides e
aminodcidos livres
(como 0 GABA,
tirosina, arginina e
glutamato), atuem
sinergicamente

(Thorne Research Inc.,
2004d).
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0 extrato deve conter
pelo menos 0,5% de

0 extrato deve conter
Ainda nao foi definida

0 extrato deve conter
pelo menos 0,17% de

0 extrato deve conter pelo . Ainda nao foi pelo menos 15% de acido valerénico e
L flavonoides, . . (Blumenthal et al., 2000h; )
menos 9% de baicalina (WHo, . definida (HMPC, flavonoides, expressos 0,5% de dleos
expressos como rutina o HMPC, 2012d; WHO, o o
2007d). 2015a). como vitexina (WHO, 2010a) essenciais voldteis
(Blumenthal et al., 2007¢) a). & ol etal
C).
20008). umenthal et al.,
2000n; WHO, 1999¢).
Efeitos sedativos e de Efeitos sedativos ) )
Efeitos sedativos
relaxamento muscular, por leves; | o]
i i b eves a moderados,
ligacao aos recetores de Atividade hipnética Efeitos sedativos leves; :
) ) . A conferidos por uma
benzodiazepinas; (redugao no tempo de Atividade hipndtica, o
o . atividade depressora
Atividade hipnética; laténcia de sono, no potenciadora do sono 4o SNC
i : entobarbital (Blumenthal ) ) d
Inducdo da hematopoiese; ntmero e duracao de P Efeitos sedativos Atividade hipnéti
interrupcdes do sono etal, 2000k; WHO, 2007c); leves. Ividade hipnotica
Efeitos estimuladores do T Atividades anti- (redugao no tempo de

sistema imunoldgico e atividade
antiviral, particularmente contra
os virus HIV-1, HTLV-1e
influenza A;

Atividade antimicrobiana contra
Fusarium oxysporum, Candida
albicans, Alcaligenes
calcoaceticus, Klebsiella
pneumoniae, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Bacteroides gingivalis e
Streptococcus sanguis;

ensaios clinicos)
(Blumenthal et al., 2000e;
Thorne Research Inc.,
2003; WHO, 2007e);
Atividade
antimicrobiana contra
Staphylococcus
aureus, Bacillus
subtilis, Trichophyton
Interdigitale, Candida
albicanse Escherichia
coli(WHO, 2007e);

. L Atividades diaforética
inflamatdrias por L
e antiviral (Blumenthal

etal., 2000h; WHO,
20103);

supressao da migracao

de leucdcitos
mononucleares e . .
Efeitos estimuladores

polimorfonucleares; . <
na proliferagao de

Estimulacao de
contragoes uterinas
apresentada em
modelos animais (WHO,
2007c).

linfdcitos (WHO, 2010a).

laténcia de sono e
melhoria na qualidade
do sono comprovadas

por ensaios clinicos)
(Blumenthal et al.,
2000n; HMPC, 2016b;
Thorne Research Inc.,
2004d; WHO,1999¢);
Atividade
espasmolitica (Thorne
Research Inc., 2004d;
WHO,1999e).
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Efeitos anti-inflamatdrios
através dainibicao da adesao
de leucdcitos ao endotélio;
Inibicao da agregacao
plaquetdria;
Atividade antioxidante, com
prevencao de lesdes induzidas
por perdxido de hidrogénio e
inibicao da formacao de 6xido
nitrico (WHO, 2007d).

Propriedades
enddcrinas,
nomeadamente
estimulacao da
producao hepatica de
estrogénios (Thorne
Research Inc.,2003;
WHO, 2007e).
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Alivio de sintomas leves de
stress mental, tais como
irritacao e ansiedade;

Terapia alternativa a
administracao de
benzodiazepinas para o
tratamento de disttrbios do
sono nao psiquiatricos;
Restauracao dos niveis de
hematopoiese, em anemias em
que esta se encontre diminuida;

Tratamento coadjuvante de
leucemias;

Tratamento de infe¢des do trato
respiratdrio, tais como
bronquites ou amigdalites
agudas (WHO, 2007d).

Alivio de sintomas
leves de stress mental,
tais como irritacao e
ansiedade (Blumenthal
etal, 2000e; HMPC,
2014a; WHO, 2007e);
Terapia alternativa a
administracao de
benzodiazepinas para
o tratamento de
disturbios do sono nao
psiquidtricos
(Blumenthal et al.,, 2000e;
Thorne Research Inc.,
2003);
Tratamento
sintomadtico das
alteracdes hormonais
experienciadas na
menopausa (Thorne
Research Inc., 2003).

Alivio sintomatico
em situacades leves
de stress mental;

Tratamento de
insdnias (HMPC,
2015a).

Tratamento sintomdtico
de casos leves de stress
mental, nomeadamente
em situacoes de
inquietacao, ansiedade
ou insénia (Blumenthal et
al, 2000k; HMPC, 2014b;
WHO, 2007c);
Terapia para disturbios
gastrointestinais de
origem nervosa
(Blumenthal et al., 2000k;
WHO, 2007c).

Alivio sintomdtico em
situacdes leves de
stress mental
(Blumenthal et al.,, 2000h;
HMPC, 2012d; WHO,
2010a);
Tratamento
sintomatico de tosses
irritativas ou tosses
produtivas derivadas
de constipacdes
(Blumenthal et al., 2000h;
WHO,2010a).

Alivio de sintomas
leves de stress
mental, tais como
irritacao, ansiedade,
palpitacdes e
taquicardia (HMPC,
2016b; Thorne Research
Inc., 20044d);
Terapia alternativa a
administracao de
benzodiazepinas para
o tratamento de
distdrbios do sono nao
psiquiatricos (HMPC,
2016b; Thorne Research
Inc.,, 2004d; WHO,
1999¢);
Tratamento
coadjuvante de
disturbios
gastrointestinais,
nomeadamente
espasmos, dores de
origem nervosaou
perda de apetite

(Blumenthal et al.,
2000n; WHO, 1999e).
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Desconhecidas (WHO,2007d).

Outras substancias
com atividade
sedativa: potenciacao
do seu efeito (Thorne
Research Inc., 2003);
Farmacos
metabolizados pelo
CYP 450: alteracoes
na farmacocinética
(WHO,2007e).

Desconhecidas
(HMPC, 2015a).

Desconhecidas
(Blumenthal et al., 2000k
HMPC, 2014b; WHO,
2007c).

Desconhecidas
(Blumenthal et al., 2000h;
HMPC, 2012d; WHO,
2010a).

Alcool e outros
depressores do SNC:
potenciacao dos seus

efeitos (Thorne

Research Inc., 2004d;
WHO,1999¢);
Anestésicos (ex.
Midazolam);
potenciacao dos seus
efeitos sedativos,
mediados pelo recetor
GABA;

Barbitricos:
potenciacao do seu
efeito;

Farmacos
metabolizados pelo
CYP 3A4:alteragoes
na farmacocinética

(Thorne Research Inc.,
2004d).

Hipersensibilidade conhecida a
substancia ativa;

Gravidez e/ou amamentagao
(WHO, 20074d).

Hipersensibilidade
conhecidaa
substancia ativa
(HMPC, 2014a; WHO,
2007e).

Hipersensibilidade
conhecida a
substancia ativa
(HMPC, 2015a).

Hipersensibilidade
conhecida a substancia

ativa (HMPC, 2014b; WHO,

2007c¢);
Gravidez (WHO, 2007c).

Hipersensibilidade
conhecida a
substancia ativa
(HMPC, 2012d; WHO,
2010a).

Hipersensibilidade
conhecida a
substancia ativa
(HMPC, 2016b; WHO,
1999e).
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Disturbios gastrointestinais, tais
como nduseas e diarreia (WHO,
2007d).

Tonturas (WHO, 2007e);

Reacoes de
hipersensibilidade, tais
como dermatites de
contacto,
especialmente quando
em contacto direto
com a planta (por
exemplo, na colheita
dos estrdbilos) (Thorne
Research Inc., 2003).

Desconhecidos
(HMPC, 2015a).

Nduseas e tonturas;

Reacoes de
hipersensibilidade, tais
como vasculites
cutaneas e urticdria;
Nota: A significancia
clinica destas reagoes
ainda nao foi
estabelecida. No
entanto, sabe-se que os
individuos com asma
ocupacional ou rinite
mediada por IgE podem
sofrer das reacoes de
hipersensibilidade
mencionadas (WHO,
2007c).

Reacdes de
hipersensibilidade, tais
como prurido e lesoes

papulovesiculares
eritematosas,
especialmente na
populagao pediatrica
(WHO,2010a).

Sintomas
gastrointestinais, tais
como nauseas e
cdlicas abdominais
(HMPC, 2016b; Thorne
Research Inc., 2004d);
Dores de cabeca e
tonturas (Thorne
Research Inc., 2004d;
WHO,1999¢);

Em terapias crénicas,
podem surgir
situacoes de
excitabilidade, insdnia
e/ou inquietacao;
Em casos de
sobredosagem,
podem ocorrer
bradicardias, arritmias
ou diminuicao da
motilidade intestinal
(WHO,1999¢).
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3a9gderaizes secas em
infusdo didrias, divididas em
varias tomas (WHO, 2007d).

Paraalnsénia(30a
min antes de deitar):

0,5 a1gde estréhilos
secos ou flores
trituradas em 150 mL
de agua a ferver
(HMPC, 2014a; WHO,
2007e);

0,8 a 2g estrdhilos
secos ou flores em pgd
(Blumenthal et al., 2000e;
HMPC, 2014a; Thorne
Research Inc., 2003;
WHO, 2007e).
Outros usos:

0,5 a1gde estréhilos
secos ou flores
trituradas em 150 mL
agua aferver, até
4x/dia (HMPC, 2014a;
WHO, 2007e);
400 mg estrdbilos
secos ou flores em pg,
2x/dia (Blumenthal et
al., 2000e; HMPC, 20143;
Thorne Research Inc.,
2003; WHO, 2007e)

4802600 mgde
partes aéreas em pg,
2 vezes ao dia (a0
jantar e 30 a 60 min
antes de deitar)
(HMPC, 2015a).

1a2 g de partes aéreas
trituradas em 150 mL
aguaaferver,3a4
vezes ao dia;
0,5a2gde partes
aéreasempd,3a4
vezes ao dia (Blumenthal

etal,, 2000k; HMPC, 2014b;

WHO, 2007¢).

1,5a2gdeflores
trituradas em 150 mL
dgua aferver, 3 vezes
ao dia (Blumenthal etal.,
2000h; HMPC, 2012d;
WHO, 2010a).

Paraalnsénia(30a

60 min antes de
deitar):

2 a3gdepartes
subterraneas
trituradas em 150 mL
dgua a ferver
(Blumenthal et al.,
2000n; Thorne Research
Inc.,2004d; WHO,
1999e);
400a 600 mgde
extrato seco (HMPC,
2016h).

Outros usos:

2 a3gde partes
subterraneas
trituradas em 150 mL
agua aferver, até
4x/dia (Blumenthal et
al.,, 2000n; Thorne
Research Inc., 2004d;
WHO,1999¢);
400 a 600 mgde
extrato seco, até
3x/dia (HMPC, 2016h).
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Nenhum.

Evitar condugao ou
operacao de maquinas
(efeitos sedativos);
Em adolescentes, 12
aos 18 anos, a
dosagem deve ser
reduzida para metade;

Se nenhuma melhoria
dos sintomas for
notada ao final de 2
semanas deve ser
procurado
aconselhamento
médico (HMPC, 2014a);

A combinacao com
outras plantas com
efeitos sedativos pode
serimportante para a
efetividade do
tratamento, devido ao
efeito sinérgico entre
elas (Thorne Research
Inc., 2003);

A conducao ou
operacao de
maquinas deve ser
evitada, devido aos
seus efeitos
sedativos;

Se nenhuma
melhoria dos
sintomas for notada
aofinalde 2
semanas deve ser
procurado
aconselhamento
médico (HMPC,
2015a).

A conducao ou operacao
de maquinas deve ser
evitada, devido aos seus
efeitos sedativos (HMPC,
2014b; WHO, 2007c¢);
Se nenhuma melhoria
dos sintomas for notada
ao final de 2 semanas
deve ser procurado
aconselhamento médico
(HMPC, 2014b).

A posologia
recomendada nao
deve ser excedida,

visto que as flores de
tilia em dosagens
elevadas sao
cardiotéxicas
(Blumenthal et al.,
2000h);

Se nenhuma melhoria
dos sintomas for
notada ao final de 2
semanas deve ser
procurado
aconselhamento

médico (HMPC, 2012d).

Evitar condugao ou
operacao de
maquinas (efeitos
sedativos) (HMPC,
2016b; WHO,1999¢);
Necessarias 2 a 4
semanas de
tratamento para que
os efeitos se
manifestem;

Se nenhuma melhoria
dos sintomas for
notada ao final de 2
semanas procurar
aconselhamento
médico (HMPC, 2016b);

Composicao dos
extratos varia com
subespécie,
variedade, idade da
planta, condigoes de
crescimento e tipo e
idade do extrato

(Thorne Research Inc.,
2004d; WHO, 1999¢).
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A utilizagao em gravidas ou

lactantes estd contraindicada,

devido aos seus possiveis
efeitos teratogénicos e

mutagénicos e a auséncia de

dados de seguranca (WHO,
2007d).

Dados insuficientes
para estabelecer a
seguranca. A
utilizacdo em gravidas
ou lactantes ndo é
recomendada (HMPC,
2014a; WHO, 2007e).

Dados insuficientes
para estabelecer a
seguranca. A
utilizacao em
gravidas ou
lactantes nao é
recomendada
(HMPC, 2015a).

Uso em gravidas
contraindicado:
passiflora estimula a
contracao uterina (WHO,
2007c).

Dados insuficientes para
estabelecer a seguranca
na amamentagao. A
utilizagao em lactantes
nao é recomendada
(HMPC, 2014b; WHO,

2007c).

Dados insuficientes
para estabelecer a
seguranca. A
utilizacdo em gravidas
ou lactantes ndo é
recomendada (HMPC,
2012d; WHO, 2010a).

Dados insuficientes
para estabelecer a
seguranca. A
utilizacdo em gravidas
ou lactantes ndao é
recomendada
(Blumenthal et al.,
2000n; HMPC, 2016b;
Thorne Research Inc.,
2004d; WHO, 1999¢).

A utilizagao em criancas com

menos de 12 anos nao é

recomendada (WHO, 2007d).

A utilizacao em
criangas com menos
de 12 anos ndo é
recomendada (HMPC,
2014a).

A utilizagcao em
criangas (menos de
18 anos) nao é
recomendada
(HMPC, 2015a).

A utilizagao em criancas
com menos de 12 anos
nao é recomendada
(HMPC, 2014b; WHO,
2007c).

A utilizacao em
criangas com menos
de 12 anos nao é
recomendada (HMPC,
2012d; WHO, 2010a).

A utilizacao em
criangas com menos
de 12 anos nao é
recomendada (HMPC,
2016b; Thorne Research
Inc., 2004d; WHO,
1999e).
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3.2. Suplementos Alimentares Utilizados no Sistema Cardiovascular e Sistema

Nervoso Central: Andlise da Informacao Disponibilizada na Rotulagem (Parte 2)

A amostra é constituida por 76 SA a base de plantas utilizados para os principais problemas
associados aos sistemas cardiovascular (hipertensao arterial e hipercolesterolemia) e nervoso
(insdnia, ansiedade, nervosismo e depressao). Desses 76 SA, 21foram recolhidos nas 5 farmdcias
comunitdrias do municipio de Vila Nova de Famalicao (27,6%) e 55 foram recolhidos nas 3
ervandrias/lojas dietéticas incluidas no estudo (72,4%). As frequéncias absolutas e relativas de SA
recolhidos em cada um dos estabelecimentos podem ser consultadas na Tabela 7. Desta forma, é

possivel constatar que a maioria dos SA foram obtidos nas ervandrias/lojas de dietética (72,4%).

Tabela 7 — Locais de Recolha dos SA admitidos para estudo, por Tipo de Estabelecimento e pelo Nome do
Estabelecimento (itens 1 e 2 do formuldrio).

Tipo de Estabelecimento Farmacia Ervandria/Loja Frequéncia
Nere s Beebeed e Comunitaria Dietética Relativa (%)
Barbosa 7 0 9.2
Central 4 0 53
Paula Reis 3 0 39
Gaviao 1 0 13
Nogueira 6 0 79
Clinare 1 0 43 56,6
Clinare 2 0 8 10,5
Famafar 0 4 53
Total 21 55 100

Relativamente ao tipo de SA (item 5 do formuldrio), que indica se 0 SA em estudo é constituido por
uma mistura de plantas medicinais ou se s tem 1ingrediente ativo (monoplanta), verificou-se que
59,2% dos SA analisados eram constituidos apenas por uma planta e os restantes 40,8%
continham misturas de plantas na sua composicao. As plantas que integram os SA recolhidos
encontram-se assinaladas na Tabela 8, onde constam as frequéncias absolutas e também o tipo

de SA em que estas foram encontradas.
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Tabela 8 — Plantas Medicinais presentes nos SA recolhidos.

Alho 7 9.2
Hipertensao Espinheiro-alvar 2 2,6
Oliveira 1 13
Cardiovascular Arroz Fermentado
14 18,4
i lesterolemi Vermelho
ercolesterolemia
P I Alcachofra 1 13
Lecitina de Soja 1 13
_ Rodiola 4 53
Depressao ——
Hipericao 2 2,6
Passiflora 7 9.2
Nervoso
L. . Bacopa 2 2,6
Central Insdnia, Ansiedade -
. Valeriana 2 2,6
e Nervosismo —
Erva-cidreira 1 13
Laranja-doce 1 13
Espinheiro-alvar 6 79
. - Oliveira 3 39
Hipertensao
Alho 2 2,6
Visco-Branco 2 2,6
. Alcachofra 3 39
Cardiovascular Arroz Fermentado
z
3 39
i lesterolemi Vermelho
r rolem
ipercolesterolemia Farelo de Aveia 2 2,6
Gugul 1 13
Lecitina de Soja 1 13
- Rodiola 4 53
Depressao —
Hipericao 2 2,6
Passiflora 19 25
Valeriana 18 23,7
Laranja-doce 7 9.2
Nervoso Ldpulo 6 79
Central Insonia, Ansiedade Camomila 6 79
e Nervosismo Papoila-Californiana 5 6,6
Tilia 3 39
Alfazema 2 2,6
Erva-cidreira 2 2,6
Bacopa 1 13

’

FA: Frequéncia Absoluta | FR: Frequéncia Relativa
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Assim, a planta mais utilizada nos SA recolhidos para situacdes de hipercolesterolemia é o arroz
fermentado vermelho, tanto na sua forma isolada como em combinacao com outras plantas, por
exemplo, alcachofra. Por outro lado, nas situagoes de hipertensao, verifica-se que, se em SA s6 com
1ingrediente ativo ha predominancia de SA com alho, nos SA em misturas de plantas medicinais, &
0 espinheiro-alvar que tem maior numero de presencas. No que diz respeito ao sistema nervoso
central, para as situacoes de depressao, verifica-se uma maior quantidade de SA com rodiolana sua
composicao do que com hipericao; e, nas situacdes de insdnia, ansiedade e nervosismo, sao as
plantas passiflora e valeriana que aparecem em maior nimero de suplementos. A passiflora tanto
em SA em monoplanta como em misturas, e a valeriana mais em SA com combinacao de plantas

medicinais (Tabela 8).

A forma galénica do SA esteve presente em 100% das rotulagens analisadas e a Tabela 9 refere

quais foram as formas galénicas encontradas nos SA.

Tabela 9 - Frequéncias Absolutas e Relativas das Formas Galénicas encontradas nos SA recolhidos.

Formas Galénicas Encontradas

FA FR
Cdpsulas 34 447
Comprimidos 25 329
Suspensao Oral 12 15,8
Ampolas 2 2,6
Drageias 1 13
Aerossol 1 1,3
Stick Liquido 1 13
Total 76 100

FA: Frequéncia Absoluta | FR: Frequéncia Relativa

Passando a seccao do formuldrio correspondente as mencoes que sao obrigatdrias constar na
rotulagem, de acordo com a legislacao em vigor, os resultados encontram-se descritos na Tabela
10. Enquanto que, para os itens Denominagdo “Suplemento Alimentar”e Composicdo do SA se
verificou um total cumprimento da legislacao, nos restantes itens verificou-se uma reduzida

percentagem de incumprimento entre 0s 2,6 e 0s 5,3%.
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Tabela 10 - Frequéncias Absolutas e Relativas da presenca ou auséncia das 6 mencgoes obrigatdrias, segundo
alegislagao em vigor (itens 6 a 11 do formuldrio).

MEI'](;C)ES Obrigatérias, segundo o DL n2136,/2003, de 28 de junho, na sua redacao atual

Ausente Presente
FA FR FA FR
Denominacao “Suplemento Alimentar” 0 0 76 100
Composicao do SA 0 0 76 100
Toma Didria Recomendada do SA 4 53 72 94,7
Ndo Exceder a Toma Diaria Recomendada 2 2,6 74 974
Nao Substitui um Regime Alimentar Variado 2 2,6 74 974
Guardar Fora do Alcance das Criancas 2 2,6 74 974

FA: Frequéncia Absoluta | FR: Frequéncia Relativa

A ultima seccao do formuldrio diz respeito a outras informacoes relevantes que, apesar de nao
serem obrigatdrias por lei, podem auxiliar o profissional de saide no aconselhamento do SA em
causa ou informar melhor o consumidor sobre a sua escolha. Assim, as rotulagens dos 76 SA
recolhidos em Farmdcias Comunitarias e em Ervandrias/Lojas Dietéticas foram analisadas em

relacao a presenca de 11 parametros fitoterdpicos ou informacaes cientificas (Tabela 11).

Para uma melhor andlise dos resultados, os diferentes itens foram apresentados em 4 categorias:
Itens em que a presenca da informacao na rotulagem é muito superior a auséncia (>90%); Itens em
que a presenca é superior a auséncia (entre 60 e 90%); Itens em que a presenca e a auséncia sao

equivalentes (entre 50 e 60%); e Itens em que a presenca é inferior a auséncia (< 50%).

Ositens em que a presenca é muito superior a auséncia sao: o Norme Cientifico(93,4% de rotulagens
com informacao presente); e Precaugdes de Conservagao (92,1% de rotulagens com informacao
presente).Os itens em que a presenca é superior a auséncia, mas de forma menos acentuada sao:
Parte das Plantas(72,4% de rotulagens com informacao presente) e Gravidez e/ou Amamentagao
(63,2% de rotulagens com informacao presente). Os itens em que a presenca e a auséncia sao
equivalentes sao: /ndicacoes de Uso/Alegagcdes (56,6% de rotulagens com informacao presente);
e Contraindicagdes, com a mesma percentagem. Por fim, os itens em que a presenca é inferior a
auséncia sao: as /nteragées (17,1 % de rotulagens com informacao presente); o Aconselhamento
(11,8% de rotulagens com informacao presente); os Efeitos Adversos (10,5% de rotulagens com
informacao presente); e, de forma bem menos acentuada, a Padronizacdo (39,5% de rotulagens

com informacao presente) (Tabela 11).
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Tabela 11 - Frequéncias Absolutas e Relativas da presenca ou auséncia dos 11 parametros fitoterdpicos ou
informacaes cientificas na rotulagem dos SA a base de plantas (itens 12 a 22 do formuldrio).

Outras Informac0es Relevantes

Ausente Presente
FA FR FA FR
Precaucoes de Conservacao 6 79 70 921
Nome Cientiffico 5 6,6 71 934
Parte das Plantas 21 27,6 55 724
Padronizacao 46 60,5 30 395
Indicacoes de Uso/Alegactes 33 434 43 56,6
Efeitos Adversos 68 89,5 8 10,5
Contraindicacoes 33 43,4 43 56,6
Gravidez e/ou Amamentacao 28 36,8 48 63,2
Interacoes 63 829 13 171
Aconselhamento 67 88,2 9 1,8

FA: Frequéncia Absoluta | FR: Frequéncia Relativa

Em relacao aos itens que avaliam parametros de seguranca, nomedamente Efeitos Adversos,

Interacoes e Contraindicagoes, fez-se uma avaliacdo mais pormenorizada, descrita nas tabelas

seguintes (Tabelas 12,13 e 14).

Assim, verifica-se que os efeitos adversos que mais vezes sao referidos na rotulagem dos SA

analisados sdo as perturbacoes gastrointestinais (87,5% dos SA em que os Efeitos Adversos sao

referidos na rotulagem) e os restantes efeitos encontrados estao descritos na Tabela 12. Os 8 SA

em que se verificou a presenca de efeitos adversos na rotulagem foram 2 recolhidos em farmdcia

comunitdria e 6 em ervanarias/lojas dietéticas. Observou-se ainda que 4 deles sé tinham 1

ingrediente ativo, 3 deles de arroz fermentado vermelho, e os restantes 4 diziam respeito amisturas

de plantas medicinais.
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Tabela 12 - Frequéncias Absolutas e Relativas dos Tipos de Efeitos Adversos encontrados na rotulagem dos

SA recolhidos.
Tipo de Efeito Adverso FA FR
Perturbacdes Gastrointestinais 7 875
Nauseas ou Vomitos 2 25
Reacoes alérgicas (ex. rash cutaneo) 2 25
Dores de Cabeca 1 125
Dor ou Fragueza Muscular 1 12,5
Fotossensibilidade 1 12,5

FA: Frequéncia Absoluta | FR: Frequéncia Relativa

Em relacao as interacdes mencionadas na rotulagem dos SA recolhidos, observa-se que os

Anticoagulantes e os Antidislipidémicos sao o tipo de farmdcos para os quais existiu mais atencao

(38,5% dos SA em que as Interacées sao referidas na rotulagem). As restantes classes de

farmacos/farmacos mencionados como possivel interagdo estao indicados na Tabela 13. Os 13 SA

em que se verificou a presenca de interacoes na sua rotulagem foram 4 recolhidos em farmdcia

comunitdria e 9 em ervanarias/lojas dietéticas. Foi ainda possivel verificar que 8 deles estavam em

monoplanta e os restantes 5 em combinagao com vdrias plantas medicinais.

Tabela 13 - Frequéncias Absolutas e Relativas das Interagdes Descritas na rotulagem dos SA recolhidos.

Interacoes Descritas FA FR
Anticoagulantes 5 385
Antidislipidémicos 5 385
Agentes Ansioliticas 2 15,4
Antidepressivos 2 15,4
Antiretrovirais 1 17
Antineoplasicos 1 77
Imunosupressores 1 177
Contracetivos Orais 1 77
Teofilina 1 17
Digoxina 1 177

FA: Frequéncia Absoluta | FR: Frequéncia Relativa
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Por fim, relativamente as contraindicacoes mencionadas nas rotulagens, verifica-se que a

hipersensibilidade a substancia ativa € a mais mencionada, estando presente em todos os SA

analisados que continham contraindicacdes, ou seja em 43 SA (100% dos SA em que as

Contraindicacdes sao referidas na rotulagem). As restantes contraindicacdes encontradas estao

assinaladas na Tabela 14. E interessante verificar que, apesar da percentagem relativamente alta

da presenca desta informacao na rotulagem, 33 destes SA apenas terem a indicacao de

hipersensibilidade a substancia ativa sem mencionarem outras contraindicagaes.

Tabela 14 - Frequéncias Absolutas e Relativas das Contraindicacbes Mencionadas na rotulagem dos SA

recolhidos.

Contraindicacoes Mencionadas FA FR
Hipersensibilidade a Substancia Ativa 43 100
Gravidez 6 14

Cirurgia Programada 5 1,6

Uso Pediatrico 4 93

Doencas auto-imunes 1 23
Intolerancia a estatinas 1 23

Ter mais de 70 anos 1 23
Problemas hepdticos, renais ou musculares 1 23

FA: Frequéncia Absoluta | FR: Frequéncia Relativa
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4. Discussao

Tendo em conta que o mercado dos SA tem vindo a crescer, também a quantidade e diversidade de
evidéncias cientificas tem aumentado. No entanto, este mercado torna-se ainda mais complexo
quando as evidéncias relativas a uma determinada planta sao controversas ou ausentes. Sabe-se
que apenas uma pequena fracao de todas as plantas medicinais existentes foi estudada através de
ensaios clinicos controlados e randomizados. A industria de SA a base de plantas nao é obrigada a
realizar tais ensaios, mas estes sao importantes para determinar a eficacia dos produtos. Além
disso, estudar os efeitos de uma planta individual ja é complexo (pelos inimeros compostos
presentes) e consideravelmente diferente de estudar um suplemento com misturas de plantas
(Durao, 2008).

Assim, e no que diz respeito ao primeiro objetivo deste estudo, importa referir que continuam a ser
necessarios mais esforcos para uma correta e completa compilacdo das informacoes cientificas de
plantas medicinais presentes em SA. Esta necessidade foi notada neste estudo, devido a 3 fatores

diferentes:

Em primeiro lugar, o facto de nao ter sido possivel recolher monografias e, consequentemente, as
informacoes cientificas de 5 plantas referidas na literatura como plantas comindicaces de uso nos
sistemas cardiovascular e nervoso central (Jjoma-de-guar; trigo; laranja-doce; verbena; e ylang-
ylang). Esta impossibilidade deveu-se ao facto de nenhuma das 4 entidades utilizadas ter uma
monografia sobre estas plantas. Este facto ganha ainda mais relevancia pela presenca destas
plantas nos SA recolhidos posteriormente na parte 2 deste estudo, por exemplo, a laranja-doce, que

foi encontrada num total de 8 SA (7 deles em misturas de plantas medicinais e 1 em monoplanta).

Em segundo lugar, a existéncia de apenas 1 monografia para 28% das plantas cujas monografias
foram recolhidas, ou seja, 7 das 24 plantas cuja monografia foi pesquisada (céleo; visco-branco;
arroz fermentado vermelho; gugul; bacopa; escuteldria; e papoila californiana) apenas tinham uma
monografia numa das 4 entidades pesquisadas. Mais uma vez, é interessante verificar que o arroz
fermentado vermelho é das plantas mais encontradas nos SA recolhidos na parte 2 de estudo (14

SA em monoplanta e 3 em misturas de plantas medicinais).

Por fim, a auséncia de algumas informacdes nas monografias, nomedamente, a padronizacao, que,
segundo as entidades referidas, ainda se encontra por definir para 6 das plantas cuja informacao foi
recolhida (cebola; visco-branco; arroz fermentado vermelho; farelo de aveia; papoila-californiana; e

tilia) ou as contraindicacées, em que apenas é referida a hipersensibilidade a substancia ativa, em
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12 das plantas cuja monografia foi analisada (cebola; espinheiro-alvar; oliveira; gugul; rodiola;

bacopa; erva-cidreira; camomila; lipulo; papoila-californiana; tilia; e valeriana).

Em relacao ao segundo objetivo deste trabalho, observam-se, por um lado, percentagens de
cumprimento das normas legais bastante altas; mas, por outro lado, verificam-se percentagens
reduzidas da presenca de informacoes cientificas importantes para a sequranca dos consumidores,

nomeadamente quanto a Interacoes e Efeitos Adversos.

Apesar dos esforcos que tém sido feitos, nomeadamente a nivel de iniciativas educacionais,
continua a haver uma falta de conhecimento considerdvel acerca de questdes de seguranca
clinicamente relevantes, associadas as plantas que vao sendo incluidas em SA. Além disso, muitos
consumidores continuam a assumir que o uso de SA a base de plantas, apresenta pouco ou nenhum
risco associado (Clauson, Santamarina, & Rutledge, 2008; Wazaify, Shields, Hughes, & McElnay,
2005).

Os produtores de SA nos EUA, e muitos paises Europeus, podem incluir ou omitir informacdes de
seguranca nos produtos. A falta de informacao clinicamente pertinente na cartonagem dos SA, tem
sido um assunto discutido em vdrios paises, como no Canadd, em que 71% da populacao reporta
usar produtos naturais (Charrois et al., 2007). As novas medidas regulamentares existentes no
Canada exigem a inclusao de informac6es mais especificas na cartonagem dos produtos, incluindo

potenciais interac6es com medicamentos e efeitos adversos (Boon & Kachan, 2007).

Assim, analisando os resultados obtidos sobre a presenca/auséncia das mencdes obrigatdrias,
segundo o DL n?136/2003, de 28 de junho, na sua redacao atual, verifica-se que os itens Ndo
Exceder a Toma Didria Recomendada, Nao Substitui um Regime Alimentar Variado e Guardar Fora
do Alcance das Criangas estao ausentes em 2 SA, cada um. De realcar que esses 2 SA sao o0s
mesmos para os 3 itens, pertencem ao mesmo laboratério e foram ambos recolhidos em
ervanarias/lojas dietéticas. Os 4 SA que nao tém presente a 7oma Didria Recomendadatambém
foram recolhidos neste tipo de estabelecimentos, o que parece indicar um maior cuidado por parte

das farmacias com os laboratdrios farmacéuticos que as fornecem.

Apesar da extensainvestigacao que vem sendo feita com SA, pouca atencao tem sido dada ao nivel
da saudde publica, nomeadamente nos desafios a nivel da requlamentacao destes produtos. Os
aspectos regulamentares associados a industria dos suplementos contemplam varias dreas de
interesse em saude publica, incluindo o comportamento do consumidor no que diz respeito ao uso

dos produtos, e as questdes de seguranca e eficacia (Starr, 2015).
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Relativamente a questao das misturas de plantas medicinais nos SA analisados, neste estudo
apurou-se que o sistema nervoso central foi o sistema de orgaos no qual se verificou nao sé o maior
nimero de SA com mistura de plantas, mas também os SA com maior nimero de plantas
combinadas (5 plantas), com excecao de um SA que continha na sua composicao 6 plantas
(espinheiro-alvar; alho; oliveira; tilia; valeriana e visco branco), que, apesar de nao conter /ndicacoes

de Uso, pode ser visto como um hipotensor/calmante.

Assim, verificou-se que comeca a ser usual a opcao por misturas de varias substancias ativas nos
SA, em substituicao de um sé ingrediente ativo. No entanto, convém realcar que as misturas de
espécies hotanicas sao complexas, nao existindo estudos que avaliem a eficdcia e seguranca da
maioria das associacoes de plantas medicinais comercializadas (Monteiro, 2008). Sabe-se que
plantas como a passiflora, a kava, o hipericao e a raiz de valeriana tém sido utilizadas durante anos
na medicina tradicional, pelo seu efeito ansiolitico, e para melhorar de forma positiva o humor
(Weeks, 2009). Apesar de escassos, foi possivel encontrar na literatura estudos com algumas
misturas de plantas para o tratamento de diversas patologias do sistema nervoso central, como por
exemplo, entre a valeriana e a erva-cidreia para tratamento de situagdes de stress/ansiedade
(Kennedy, Little, Haskell, & Scholey, 2006) ou para o tratamento de desordens do sono durante a
menopausa (Taavoni, Nazem ekbatani, & Haghani, 2013); ou entre a kava e hipericdo para

tratamento da depressao com ansiedade associada (Sarris, Mclntyre, & Camfield, 2013).

Em relacdo as formas galénicas encontradas nos SA recolhidos verifica-se uma predominancia
expectdvel das formas sélidas (cdpsulas e comprimidos), visto que atualmente sdo as formas
galénicas mais utilizadas na atualidade, devido a sua facil administracao, boa estabilidade e
habilidade para mascarar caracteristicas organoléticas de algumas plantas ou das suas

combinagoes (Garcia & Solis, 2007).

De seguida, relativamente aos parametros fitoterdpicos e outras informacdes cientificas
analisadas, verificaram-se percentagens de presenca na rotulagem muito diversas. Por esse
motivo, optou-se por fazer a discussao de cada um deles nas 4 categorias em que estes foram

divididos nos resultados:
4.1. Itens em que a Presenca é Muito Superior a Auséncia

No que diz respeito ao(s) Nome Cientifico(s), verificou-se que, nos 71 SA para os quais estava
presente, estava escrito de forma correta, com a utilizacao da denominacao binomial latina em

itdlico, com a primeira palavra a comecar em letra maitscula e a segunda em letra mintiscula, e para
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todas as plantas que constituiam o SA em andlise. Ainda assim, 6,6% dos SA nao continham essa
informacao, apesar deste ser um requisito essencial para a identificacao correta da espécie vegetal

em causa (Leite, 2009).

Em relacao as Precaugoes de Conservagdo, verificou-se que 92,1% dos SA continham essa
informacao, referindo que o SA em causa deve ser conservado “em local seco ao abrigo da luz e
temperatura” ou “a temperatura ambiente (259), ao abrigo da luz e humidade”. No entanto, 6 dos SA
analisados nao continham esta informacao, que é essencial para o uso seguro e eficaz do SA,
impedindo, por exemplo, o surgimento de alteracbes nos compostos ativos presentes na
formulacao. Apesar da presenca destainformacao nao ser requisito legal, as condi¢oes em que 0 SA
deve ser armazenado devem ser incluidas na rotulagem do produto, de forma a garantir a seguranca

da utilizacao do mesmo (NSF Stability Testing Working Group, 2011).
4.2. Itens em que a Presenca é Superior a Auséncia

A indicacao da parte da planta medicinal que foi utilizada no SA é crucial, visto que a presenca e
concentracao dos compostos quimicos responsdveis pela atividade bioldgica dessa planta variam
consideravelmente com esse fator (Leite, 2009). Assim, € satisfatdrio verificar que 72,4% dos SA
recolhidos apresentavam esta informacao. No entanto, a auséncia desta informacao em 27,6% dos
SA, pode indiciar uma auséncia de concentracoes significativas dos compostos hioativos das
plantas que os constituem, que resultard numa auséncia dos efeitos desejados com a toma desses
suplementos. Em relacao aos 55 SA que tinham a indicacao da parte da planta utilizada, foi
comparada a informacao fornecida na sua rotulagem com as monografias recolhidas na parte 1

deste estudo e os resultados dessa comparacao estao presentes na Tabela 15.

Tabela 15 - Resultados obtidos da comparacao das partes das plantas mencionadas na rotulagem com as
indicadas nas monografias correspondentes.

Parte das Plantas Mencionadas na Rotulagem

FA FR

Em Concordancia com as Monografias 49 89,1
Ndo Concordante com as Monografias 4 73
Incompletas 2 36
Total 55 100

FA: Frequéncia Absoluta | FR: Frequéncia Relativa

65



Os 4 SA em que se verificaram informag6es nao concordantes face as monografias foram os

seguintes:

Suplemento 1 e 2 — Os dois suplementos eram constituidos por valeriana e passiflora e
mencionavam a utilizacao de raiz de valeriana. No entanto, mencionavam a utilizacao de toda a
planta de passiflora, quando as partes da planta que devem ser utilizadas, segundo as monografias,
sao as partes aéreas (Blumenthal et al. 2000k; WHO, 2007c¢). No entanto, existem alguns estudos
in vitro que demonstram que extratos com toda a planta de passiflora inibem preferencialmente a
GABA-transaminase, enquanto que as flores e folhas parecem ter pouca afinidade para este tipo de
recetores e, assim, 0s seus efeitos ansioliticos sao explicados por outros mecanismos. Ainda assim,
a maioria dos estudos /7 vivo e ensaios clinicos realizados utilizam extratos de partes aéreas da

passiflora (Sarris et al., 2013).

Suplemento 10 - O suplemento é constituido por valeriana, rodiola, passiflora e espinheiro-alvar e
mencionava a utilizacao de raiz de valeriana, raiz de rodiola e partes aéreas de passiflora. No
entanto, mencionava a utilizacao do fruto de espinheiro-alvar, quando as partes da planta que
devem ser utilizadas sao as flores (Alternative Medicine Review, 2010; Blumenthal et al., 2000d;
HMPC, 2016c; WHO, 2010b). Na literatura surgem relatos de utilizacao das folhas e frutos de
espinheiro-alvar, porém, em situacdes em que o seu elevado poder bactericida possa trazer

beneficios (Benabderrahmane et al., 2019).

Suplemento 35 — O suplemento € constituido por espinheiro-alvar e mencionava a utilizacao da
folha, quando as partes da planta que devem ser utilizadas sao as flores (Alternative Medicine
Review, 2010; Blumenthal et al, 2000d; HMPC, 2016c; WHO, 2010b). Tal como referido no
suplemento anterior, a literatura cientifica tem vindo a demonstrar que as folhas e frutos de
espinheiro-alvar também podem ser utilizadas para fins terapéuticos (Benabderrahmane et al.,

2019).

Os 2 SA em que se verificaram informacdes incompletas, ou seja, a parte da planta nao estava

mencionada para todas as plantas que faziam parte da composicao do SA, foram os seguintes:

Suplemento 37 — O suplemento é constituido por espinheiro-alvar, oliveira e alho e mencionava a
utilizacao das folhas de oliveira. No entanto, nao referia as partes utilizadas das restantes plantas.
Assim, as partes a utilizar do espinheiro-alvar seriam as flores (Alternative Medicine Review, 2010;
Blumenthal et al. 2000d; HMPC, 2016¢; WHO, 2010b) e as partes a utilizar do alho seriam os bolbos
(Blumenthal et al., 2000c; HMPC, 2016a; WHO, 1999bh).
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Suplemento 56 — O suplemento é constituido por valeriana, passiflora e Itipulo e mencionava a
utilizacao de raiz de valeriana e partes aéreas de passiflora. No entanto, nao referia as partes
utilizadas do ldpulo, que deveriam ser os estrohilos secos ou flores da planta feminina (Blumenthal

etal, 2000e; HMPC, 2014a; WHO, 2007e).

No que diz respeito a mencao de que a utilizacdo do SA nao estd recomendada a gravidas e/ou
lactantes, verificou-se que 36,8% dos SA analisados nao continham essa informacao. Assim, se por
um lado é satisfatdria a alta percentagem de presencas dessa informacao apesar desta nao serum
requisito legal, por outro lado a sua auséncia em 28 SA analisados pode acarretar riscos,
particularmente no que diz respeito a 4 deles que tém na sua composicao passiflora, que estimulaa

contracao uterina e, por esse motivo, estd contraindicada a gravidas (WHO, 2007c¢).
4.3. Itens em que a Presenca e a Auséncia sao Equivalentes

Sobre as /ndicagcoes de Uso, tal como era expectavel verificaram-se taxas elevadas de presenca
desta informacao na rotulagem, visto que atraem os consumidores e, por esse motivo, existe um
beneficio comercial em coloca-las. No entanto, a percentagem verificada (56,6%) nao foi assim tao
elevada, o que demonstra que os laboratdrios farmacéuticos tém arranjado outras estratégias para
indiciar uma possivel indicacao de uso, nomeadamente, inclusao de imagens, o nome comercial
dado ao SA ou até as proprias cores da rotulagem. Neste estudo também nao se verificou a
existéncia de alegacdes falsas ou exageradas (ex. determinados SA que afirmam a cura ou a
prevencao) que por vezes sao descritas em estudos deste tipo (Jordan & Haywood, 2007). Assim,

asindicagdes de uso/alegacdes encontradas nos SA foram categorizadas e organizadas na Tabela

16.

No que diz respeito as Contraindicacoes, verificou-se que todos os 43 SA que tinham na sua
rotulagem informacao sobre contraindicacdes tinham a indicacao de que o produto nao devia ser
utilizado em situac6es de Hipersensibilidade a Substancia Ativa. Assim, os 56,6% de presenca de
informacao sobre contraindicacoes podem ser enganadores, visto que s6 13,2% dos SA analisados
continham outras contraindicacbes nas suas rotulagens para além da hipersensibilidade. No
entanto, as monografias recolhidas na parte 1deste estudo também mostram que, para muitas das
plantas medicinais, ainda nao se conhecem outras contraindicacdes para além dessa. Assim, de
forma a considerar todos estes fatores, a Tabela 17, apresenta as plantas medicinais dos 33 SA que

s6 continham na sua rotulagem a contraindicacao de hipersensibilidade, as frequéncias absolutas e
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relativas da sua presenca nos SA analisados e a existéncia ou nao de outras contraindicac6es que

pudessem constar na rotulagem, de acordo com as monografias recolhidas de cada uma delas.

Assim, concluiu-se que efetivamente varias plantas nao tinham mais nenhuma contraindicacao a

acrescentar a que ja tinham mencionada na rotulagem, contudo muitas outras, particularmente a

passiflora que apareceu em 14 dos 33 SA aqui analisados, deveriam ter outras contraindicacoes

mencionadas na sua rotulagem.

Tabela 16 - Frequéncias Absolutas e Relativas das Indicagcdes de Uso encontradas na rotulagem dos SA

analisados.
Sistemna de Orgdos IndicacBes de Uso/Alegagdes Encontradas FA FR
Manutencao de Niveis Normais de Colesterol 14 32,6
Sistema
Saude do Coracao e Vasos Sanguineos 4 93
Cardiovascular
Manter Pressao Arterial Normal 2 6,0
Melhoria da Qualidade de Sono/Ajudar a

9 209

Adormecer/ Diminuir despertares noturnos

Acao Relaxante/Calmante/Apoio em
8 18,6
Situagoes de Stress
Sistema Nervoso Ajudar no Humor/Normal funcao psicoldgica/
Central Normal funcionamento do SNC/Vdrias 8 18,6
Situacdes do SNC
Reducao do Cansaco e Fadiga 4 93
Concentracao e Agilidade Mental/

2 6,0

Desempenho Mental

1

FA: Frequéncia Absoluta | FR: Frequéncia Relativa
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Tabela 17 - Plantas Medicinais Presentes nos SA que tinham na sua Rotulagem a indicacao para nao serem
utilizados em situagdes de Hipersensibilidade a Substancia Ativa.

Plantas Medicinais FA FR Outras Contraindicagbes a Mencionar
Passiflora 14 424 Gravidez (WHO, 2007c).
Valeriana 13 394 Nenhumas.
Insuficiéncia hepatica ou renal;
Arroz Fermentado 7 212 Administracao concomitante dos farmacos
Vermelho mencionados em Interacoes
(Thorne Research Inc., 2004b).
Laranja-doce 5 151 Sem Informacao.
Espinheiro-Alvar 4 121 Nenhumas.
Lpulo 4 121 Nenhumas.
Papoila-californiana 4 12,1 Nenhumas.
Oliveira 4 121 Nenhumas.
Rodiola 4 121 Nenhumas.
Submissao a cirurgia nos 7 dias seguintes,
particularmente nos casos em que existe risco
Alho 2 6.1 de hemorragia pds-operatdria alto;
Terapia com saquinavir/ritonavir
(HMPC, 2016a).
Camomila 2 6,1 Nenhumas.
Lecitina de Soja 2 6,1 Nenhumas.
Visco-branco 2 6,1 Gravidez e/ou amamentacao (HMPC, 2016a).
Hipersensibilidade conhecida a substancia ativa;
Obstrucao do ducto biliar, doenca hepatica ou
Alcachofra 1 30 cdlculos biliares (Blumenthal et al., 2000a;
HMPC, 2019; WHO, 2009).
Alfazema 1 30 Gravidez (WHO, 2007a).
Bacopa 1 30 Nenhumas
Erva-cidreira 1 30 Nenhumas
Hipericio : 30 Histdrico de sindrome bipolar
(Thorne Research Inc., 2004c).
Tiia 1 30 Nenhumas

FA: Frequéncia Absoluta | FR: Frequéncia Relativa
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4.4. ltens em que a Presenca é Inferior a Auséncia

Estes sao claramente os dados mais preocupantes deste trabalho, porque, tal como tem sido
verificado noutros estudos (Brandao et al, 2008; Jordan & Haywood, 2007; Raynor et al., 2011), sao
precisamente os dados relativos a sequranca das plantas medicinais e, consequentemente, do SA

em andlise que escasseiam na rotulagem dos referidos suplementos.

Os efeitos adversos sao um desses fatores essenciais a seguranca do consumidor, principalmente
em suplementos a base de plantas, que tém sido descritos na literatura cientifica como os
suplementos associados a efeitos adversos mais graves. Contudo, na maioria dos casos, os efeitos
sao leves, por exemplo dores de cabeca, nduseas ou fadiga (Ronis, Pedersen, & Watt, 2018). Os
resultados deste estudo demonstram que os efeitos adversos mais frequentemente descritos na
rotulagem sas as perturbacoes gastrointestinais. A Tabela 18 mostra uma comparacao entre os
escassos efeitos adversos verificados nessas rotulagens, com os mencionados nas monografias

recolhidas na parte 1 deste estudo para cada uma das plantas.

Tabela 18 - Comparacao entre os Efeitos Adversos mencionados nas rotulagens e os descritos nas
monaografias das plantas medicinais.

Efeitos Adversos Mencionados

Na Rotulagem Nas Monaografias

Odor (Blumenthal et al., 2000c:;
HMPC, 2016a);
Reacoes de hipersensihilidade
(dermatites e ataques asmaticos)
Alho Efeitos Laxativos. (HMPC, 2016a; WHO, 1999b):
Efeitos gastrointestinais (pirose,
nauseas, vomitos e diarreia)
(Blumenthal et al., 2000c; HMPC,
2016a; WHO, 1999h).

Disturbios gastrointestinais;

Arroz Fermentado Disturbios gastrointestinais;
Dores de cabeca
Vermelho Reacdes Alérgicas.
(Thorne Research Inc., 2004b).
Perturbac6es Gastrointestinais; Disturbios gastrointestinais;
Arroz Fermentado
Nduseas; Dores de cabeca
Vermelho
Vémitos. (Thorne Research Inc., 2004b).
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Arroz Fermentado

Dor ou Fraqueza Muscular; Disturbios gastrointestinais;

Rash Cutaneo; Dores de cabeca
Vermelho
Desconforto Gastrointestinal. (Thorne Research Inc., 2004b).
Hipericao:

Bacopa + Hipericao +

Rodiola

Disturbios gastrointestinais;
Reacoes de hipersensibilidade;
Fadiga e inquietacao
(HMPC, 2018; Thorne Research Inc.,
2004c; WHO, 2004b);

Episddios de mania, em pacientes

Nduseas; com histdrico de sindrome hipolar;
Vémitos; Estimulacao da secrecao de
Diarreia; algumas hormonas, nomeadamente
Anorexia. TSH,ACTHe GH

(Thorne Research Inc., 2004c);

Fotossensibilizacao da pele e olhos,
especialmente em individuos mais
suscetiveis (apenas em doses
superiores as indicadas)
(Blumenthal et al., 2000m: HMPC,
2018; Thorne Research Inc.,2004c;
WHO, 2004b).

Hipericao + Lecitina de

Soja

Lecitina de Soja:
Disturbios gastrointestinais, como
diarreia, dor de estdmago ou fezes

soltas (Blumenthal et al., 2000I:
HMPC, 2017a);

o Hipersensibilidade, como prurido,
Fotossensibilidade (em doses . .
dermatites, exantema, angioedema

superiores as indicadas). ou anafilaxia grave (Thorne

Research Inc., 2004b).
Hipericao:
Disturbios gastrointestinais;
Reacoes de hipersensibilidade;

Fadiga e inquietacao
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(HMPC, 2018; Thorne Research Inc.,
2004c; WHO, 2004b):

Episddios de mania, em pacientes
com histdrico de sindrome bipolar;

Estimulacao da secrecao de
algumas hormonas, nomeadamente
TSH,ACTHe GH

(Thorne Research Inc., 2004c);

Fotossensibilizacao da pele e olhos,
especialmente em individuos mais
suscetiveis (apenas em doses
superiores as indicadas)
(Blumenthal et al., 2000m: HMPC,
2018; Thorne Research Inc.,2004c;
WHO, 2004b).

Valeriana + Rodiola +
Passiflora +

Espinheiro-alvar

Dores de Cabeca;

Perturbac6es Gastrointestinais.

Valeriana:

Sintomas gastrointestinais, tais
como nauseas e c6licas abdominais
(HMPC, 2016b; Thorne Research
Inc., 20044d):

Dores de cabeca e tonturas (Thorne
Research Inc., 2004d;: WHO, 1999¢):
Em terapias crénicas, podem surgir
situacoes de excitabilidade, insonia
e/ou inquietacao (WHO, 2007c).
Passiflora:

Nauseas e tonturas;
Reacoes de hipersensibilidade, tais
como vasculites cutaneas e urticaria
(WHO,2007c).

Espinheiro-alvar:

Tonturas;
Disturbios gastrointestinais;
Dores de cabeca;

Palpitac6es
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(Alternative Medicine Review, 2010):
Pode ocorrer descompensacao da
ICC estagio Il (Blumenthal et al.,
2000d; HMPC, 2016¢; WHO, 2010b).

Valeriana + Laranjeira
+Passiflora + Papoila-
californiana +

Espinheiro-alvar

Perturbac6es Gastrointestinais
(nduseas, diarreia, caibras

abdominais).

Valeriana:

Sintomas gastrointestinais, tais
como nauseas e cdlicas abdominais
(HMPC, 2016b; Thorne Research
Inc., 20044d):

Dores de cabeca e tonturas (Thorne
Research Inc., 2004d;: WHO, 1999¢):
Em terapias crénicas, podem surgir
situacoes de excitabilidade, insonia
e/ou inquietacao (WHO, 2007c).
Passiflora:

Nauseas e tonturas;
Reacoes de hipersensibilidade, tais
como vasculites cutaneas e urticaria
(WHO,2007c).

Espinheiro-alvar:

Tonturas;

Disturbios gastrointestinais;
Dores de cabeca;
Palpitac6es
(Alternative Medicine Review, 2010):
Pode ocorrer descompensacao da
ICC estagio Il (Blumenthal et al.,
2000d; HMPC, 2016c; WHO, 2010b).

Apds uma breve analise da tabela é possivel verificar que, mesmo nos SA em que a informacao de

efeitos adversos estava presente, esta podia ser bem mais completa. Particularmente no que diz

respeito as 4 misturas de plantas medicinais, em que se verifica a presenca de plantas medicinais

com vdrios efeitos adversos (como, por exemplo, o hipericdo) e os efeitos adversos mencionados

na rotulagem nao vao além dos mais comuns.
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As interacoes sao outro foco de problemas de seguranca, pois sabe-se que os consumidores
usualmente nao reportam a utilizacao de SA ao seu médico de familia ou a outros profissionais de
saude e, assim, a ocorréncia de interaces entre os SA consumidos e a medicacdo prescrita é
provdvel (Ronis et al., 2018). Para além disso, o facto de alguns do SA analisados serem misturas de
plantas medicinais dificulta a avaliacao da contribuicao individual que cada uma das plantas tem no
surgimento de umainteracao, nao estando excluida a hipdtese de as préprias plantas que compdem

a mistura interagirem entre si (Monteiro, 2008).

Neste estudo, verificou-se a presenca de informacao sobre interaces apenas em 13 do total de SA
analisados. Os Anticoagulantes e Antidislipidémicos foram os farmacos mais referidos nas
rotulagens, como passiveis de causar interacao. Na Tabela 19 estao presentes as interacoes
recolhidas das rotulagens dos referidos 13 SA e foi feita a sua comparacao com as monografias

recolhidas na parte 1 deste estudo para cada uma das plantas.

Tabela19 - Comparacao entre as Interacdes mencionados nas rotulagens e as descritos nas monografias das
plantas medicinais.

InteragOes Mencionadas

Na Rotulagem Nas Monografias

Farmacos anti-coagulantes e anti-plaquetarios
(varfarina) (HMPC, 2016a; WHO, 1999h):
Isoniazida;
Inibidores da Transcriptase Reversa Nao-
Nucleosideos (neviparina, delavirdina,
efavirenz):
Contracetivos orais;
Alho Anticoagulantes. Férmacos metabolizados pelo CYP 2E1
(acetaminofeno, etanol, teofilina, enflurano,
halotano, isoflurano);
Farmacos metabolizados pelo CYP 3A4
(bloqueadores dos canais de célcio,
cetoconazol, lidocaina)

(HMPC, 2016a).
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Alho

Anticoagulantes.

Farmacos anti-coagulantes e anti-plaquetarios
(varfarina) (HMPC, 2016a; WHO, 1999b):
Isoniazida;

Inibidores da Transcriptase Reversa Nao-
Nucleosideos (neviparina, delavirdina,
efavirenz):

Contracetivos orais;

Farmacos metabolizados pelo CYP 2E1
(acetaminofeno, etanol, teofilina, enflurano,
halotano, isoflurano);

Fdrmacos metabolizados pelo CYP 3A4
(bloqueadores dos canais de célcio,
cetoconazol, lidocaina)

(HMPC, 20164).

Alho

Anticoagulantes.

Farmacos anti-coagulantes e anti-plaquetarios
(varfarina) (HMPC, 2016a; WHO, 1999b):
Isoniazida;

Inibidores da Transcriptase Reversa Nao-
Nucleosideos (neviparina, delavirdina,
efavirenz):

Contracetivos orais;

Farmacos metabolizados pelo CYP 2E1
(acetaminofeno, etanol, teofilina, enflurano,
halotano, isoflurano);

Fdrmacos metabolizados pelo CYP 3A4
(bloqueadores dos canais de célcio,
cetoconazol, lidocaina)

(HMPC, 2016a).

Arroz Fermentado

Vermelho

Hipercolesterolemiantes.

Gemfibrozil;
Ciclosporina;
Antifungicos azdlicos;
Eritromicina e claritromicina;

Nefazodona;
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Inibidores da protéase
(HMPC, 2016a).

Arroz Fermentado

Vermelho

Antidislipidémicos.

Gemfibrozil;
Ciclosporina;
Antifungicos azdlicos;
Eritromicina e claritromicina;

Nefazodona;

Inibidores da protéase
(HMPC, 2016a).

Arroz Fermentado

Vermelho

Hipolipemiantes.

Gemfibrozil;
Ciclosporina;
Antifungicos azdlicos;
Eritromicina e claritromicina;
Nefazodona;
Inibidores da protéase

(HMPC, 20164).

Arroz Fermentado

Vermelho

Medicamentos

antidislipidémicos.

Gemfibrozil;
Ciclosporina;
Antifungicos azdlicos;
Eritromicina e claritromicina;
Nefazodona;
Inibidores da protéase
(HMPC, 2016a).

Arroz Fermentado
Vermelho +

Alcachofra

Antidislipidémicos,

principalmente

Estatinas.

Arroz Fermentado Vermelho:

Gemfibrozil;
Ciclosporina;
Antifungicos azdlicos;
Eritromicina e claritromicina;
Nefazodona;
Inibidores da protéase
(HMPC, 2016a).

Alcachofra:
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Anticoagulantes do tipo cumarinico (WHO,

20009).
Alfazema +
Outros Medicamentos
Papoila- Desconhecidas.
Sedativos.
californiana
Espinheiro-alvar:
Digitalicos
(Alternative Medicine Review, 2010).
Valeriana + Valeriana:
Rodiola + Anticoagulantes/ Alcool e outros depressores do SNC (Thorne
Passiflora + antiplaquetarios. Research Inc., 2004d;: WHO, 1999¢):

Espinheiro-alvar

Anestésicos (especialmente Midazolam);
Barbituricos;
Farmacos metabolizados pelo CYP 3A4

(Thorne Research Inc., 2004d).

Outras substancias com atividade sedativa
(Thorne Research Inc., 2003);
Farmacos metabolizados pelo CYP 450 (WHO,

Valeriana + 2007e).
Passiflora + Valeriana:
Agentes ansioliticos. i
Lupulo + Alcool e outros depressores do SNC (Thorne
Laranjeira Research Inc., 2004d;: WHO, 1999¢):
Anestésicos (especialmente Midazolam);
Barbituricos;
Farmacos metabolizados pelo CYP 3A4
(Thorne Research Inc., 2004d).
Rodiola Antidepressivos. Desconhecidas
Antiretrovirais; Hipericio:
Hipericao + Anticoagulantes orais; Uso concomitante com outros farmacos anti-

Lecitina de soja

Antineopldsicos;
Certos

imunossupressores;

depressivos, particularmente SSRIs, buspirona
e outros triptanos (HMPC, 2018; Thorne
Research Inc., 2004c; WHO, 2004b):
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Antidepressivos; Possivel interagao com anestésicos (HMPC,

Contracetivos orais; 2018);
Teofilina; Digoxina; Verapamil; Varfarina e
Digoxina. Femprocumona; Metadona; Irinotecano;
Omeprazol; Finasterida; Teofilina;
Fexofenadina; Ciclosporina e Tacrolimo;
Antidepressivos triciclicos (ex. Amitriplina) e
Benzodiazepinas; Sinvastatina e Pravastatina;
Contracetivos orais; Inibidores nao-
nucleosideos da transcriptase reversa
(NNRTIS) e Inibidores de protease (ex:
Indinavir, Amprenavir (HMPC, 2018; Thorne
Research Inc., 2004c).

Na generalidade das informacoes recolhidas, as interacbes mencionadas nas monografias sao
muito mais do que as mencionadas nas rotulagens, particularmente no caso do alho, que foi 0 SA
que mais vezes surgiu naquelas que tinham estas informacoes presentes. Um caso curioso é
também o do arroz fermentado vermelho, pois os 5 SA encontrados com informacao sobre
interacoes que o continham referem interac6es a Antidislipidémicos. No entanto, essa informacao
nao consta nas monografias recolhidas sobre ele. Um destaque positivo para o tltimo SA da tabela
que, apesar de ser constituido por hipericao, que tem uma lista longa de interacoes possiveis, as

refere praticamente todas.

0 aconselhamento diz respeito a presenca de precaucoes especiais de utilizacao que possam ser
uteis ao consumidor, tais como, uma indicacao sobre o tempo necessdrio para sentir os efeitos
desejados com a administracdo do SA, ou a necessidade de ajuste de dose em condicoes
particulares. Mais uma vez, apesar desta informacao ser consideravelmente util ao consumidor, as
estatisticas mostram que esta informacao foi encontrada em apenas 9 dos 76 SA analisados. Os
aconselhamentos encontrados estao presentes na Tabela 20, assim como a comparacao com 0s

aconselhamentos dados nas monografias recolhidas na parte 1 deste estudo.
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Tabela 20 - Comparacao entre os Aconselhamentos mencionados nas rotulagens e os descritos nas
monaografias das plantas medicinais.

Plantas Medicinais

Aconselhamentos Mencionados

Na Rotulagem

Nas Monografias

Arroz Fermentado
Vermelho (c/

esteroides vegetais)

Nao consumir mais do que 3g

de fitoesterdides por dia.

Os inibidores do HMG-CoA redutase
reduzem a producao coenzima Q10.
Assim, em administracoes
prolongadas de arroz fermentado
vermelho, é aconselhada
suplementacdo com coenzima Q10;

0 contelido em monacolinas varia
nos suplementos, visto que este
varia com alinhagemea
padronizacao ainda nao foi definida
(Thorne Research Inc., 2004b).

Arroz Fermentado

Vermelho

Precaucao em Doencas

Hepaticas

Os inibidores do HMG-CoA redutase
reduzem a producao coenzima Q10.
Assim, em administracoes
prolongadas de arroz fermentado
vermelho, é aconselhada
suplementacdo com coenzima Q10;

0 contelido em monacolinas varia
nos suplementos, visto que este
varia com alinhagemea
padronizacao ainda nao foi definida

(Thorne Research Inc., 2004b).

Arroz Fermentado

Vermelho

Nao recomendado a menores

de 20 anos.

Os inibidores do HMG-CoA redutase
reduzem a producao coenzima Q10.
Assim, em administracoes
prolongadas de arroz fermentado
vermelho, é aconselhada
suplementacao com coenzima Q10;

0 contetido em monacolinas varia
nos suplementos, visto que este
varia com alinhagemea
padronizacao ainda nao foi definida

(Thorne Research Inc., 2004b).
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Passiflora

A conducao ou operacao de
maquinas deve ser evitada, devido

. o aos seus efeitos sedativos;
Se verificar a persisténcia dos

] Se nenhuma melhoria dos sintomas
sintomas deve consultarum

o ) for notada ao final de 2 semanas
técnico de saude.
deve ser procurado aconselhamento
médico

(HMPC, 2014b).

Arroz Fermentado
Vermelho +

Alcachofra

Arroz Fermentado Vermelho:

Os inibidores do HMG-CoA redutase
reduzem a producao coenzima Q10.
Assim, em administracoes
prolongadas de arroz fermentado
vermelho, é aconselhada
suplementacao com coenzima Q10;

Recomendado o consumo

0 contetido em monacolinas varia
frequente de frutas e produtos

] ) nos suplementos, visto que este
horticolas para ajudar a manter . .
varia com alinhagemea

os niveis de carotenoides. padronizacao ainda nao foi definida

(Thorne Research Inc., 2004b).
Alcachofra:

Se nenhuma melharia dos sintomas
for notada ao final de 2 semanas
deve ser procurado aconselhamento
médico (HMPC, 2019).

Alfazema + Papoila-

californina

Alfazema e Papoila-californiana:

A conducao ou operacao de
madquinas deve ser evitada, devido
aos seus efeitos sedativos (HMPC,

2012h,2015a).

Nao conduzir ou operar

maquinas.
Alfazema:
A combinacao com outras plantas
com efeitos sedativos pode ser
importante para a efetividade do
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tratamento, devido ao efeito
sinérgico entre elas

(Blumenthal et al., 2000f).

Papoila-californiana:

Se nenhuma melharia dos sintomas
for notada ao final de 2 semanas
deve ser procurado aconselhamento
médico (HMPC, 2015a).

Papoila-californiana +
Passiflora + Erva-

cidreira

Papoila-californiana, Passiflora e

Erva-cidreira:
A conducao ou operacao de
maquinas deve ser evitada, devido
aos seus efeitos sedativos;

Se nenhuma melhoria dos sintomas

for notada ao final de 2 semanas
Uso pontual por periodos de15  deve ser procurado aconselhamento
a 30 dias. médico (HMPC, 2014b, 20153,
2015h).
Erva-cidreira:

Quando utilizada sob a forma tépica
para o tratamento sintomatico do
herpes labial, a administracao de
erva-cidreira nao deve exceder 0s

14 dias (WHO, 2004a).

Passiflora + Camomila

+ Laranjeira

Passiflora;

A conducao ou operacao de
madquinas deve ser evitada, devido
aos seus efeitos sedativos
(HMPC, 2014b).

Nao deve ser tomado em jejum ) )
Camomila e Passiflora:

Se nenhuma melhoria dos sintomas
for notada ao final de 2 semanas
deve ser procurado aconselhamento

médico (HMPC, 2014b, 2015h).
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Valeriana:
Necessarias 2 a 4 semanas de
tratamento para que os efeitos se
manifestem (HMPC, 2016b);
Composicao dos extratos varia com
subespécie, variedade, idade da
planta, condicbes de crescimento e
tipo e idade do extrato (Blumenthal
etal, 2000n; Thorne Research Inc.,
2004d; WHO, 1999e).

Produto Natural, pode Papoila-californiana, Passiflora e
Valeriana + Laranjeira
apresentar diferencas de lote Valeriana:
+Passiflora + Papoila-
para lote; A conducao ou operacao de
californiana +
Precaucao em Doentes maquinas deve ser evitada, devido
Espinheiro-alvar
Cardiovasculares. aos seus efeitos sedativos;

Se nenhuma melhoria dos sintomas
for notada ao final de 2 semanas
deve ser procurado aconselhamento
médico (HMPC, 2014h, 20153,
2016b).

Espinheiro-alvar:

Os efeitos terapéuticos requerem
uma utilizagao continua por pelo
menos 6 semanas (Blumenthal et al,,

2000d; WHO, 2010b).

Por fim, em relacao a padronizacao, observou-se que quase 40% dos SA analisados continham
essainformacao nas suas rotulagens. A padronizacao estd diretamente ligada a qualidade do SAem
causa. S6 com extratos padronizados é que é possivel assegurar que o teor de um ou mais
compostos bioativos é ajustado a valores previamente definidos, permitindo controlar os varios
fatores que influenciam a concentracao destes compostos, tais como, a época de colheita, a
intrinseca variabilidade quimica sazonal ou a metodologia utilizada na secagem da planta (Cunha et

al., 2014). S6 assegurando a concentragdo minima de compostos hioativos é que se pode ter a
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certeza de estar a fornecer ao consumidor um SA para uma determinada indicacao que ira produzir
os efeitos esperados, caso contrario, deixa-se os critérios de eficacia e sequranca do produto a sorte

(Leite, 2009).
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5. Conclusao

Este estudo pretendeu contribuir para uma adequada compilacao da informacao cientifica ja
existente para que seja gerado conhecimento sobre SA, que no futuro possa ser utilizado para os
consumidores fazerem uma escolha informada sobre os SA; para os profissionais de saude fazerem
um aconselhamento adequado dos mesmos; para que os laboratdrios farmacéuticos possam
colocar informac6es para além das obrigatdrias por lei, que auxiliem no seu uso eficaz e seguro; ou
mesmo para que as entidades reguladores destes produtos possam passar de uma mera
verificacao do cumprimento das mencoes obrigatdrias na rotulagem destes produtos, para uma
aprovacao destes produtos prévia a sua entrada no mercado. Assim, prop0s-se a reunir informacao
cientifica sobre plantas medicinais que tenham evidéncia de atividades bioldgicas benéficas para o
sistema cardiovascular e sistema nervoso central, e sejam habitualmente incorporadas em SA. Para
além disso, propds-se também a analisar a rotulagem de SA comercializados em Farmacias
Comunitarias e em Ervanarias/Lojas Dietéticas utilizados em problemas associados a estes
sistemas de drgaos, verificando a presenca das mencoes obrigatdrias, segundo a legislacao em

vigor; e de outras informacoes cientificas consideradas relevantes.

De forma a cumprir os objetivos mencionados, foram recolhidas 58 monografias de 24 plantas, 12
utilizadas para o sistema cardiovascular e 12 para o sistema nervoso central; foram extraidas
informacoes relevantes tais como, a correta identificacao da espécie e dos seus compostos ativos,
indicacoes de uso que estao de facto comprovadas e precaucoes de uso a ter em consideracao na
sua utilizacao; e procedeu-se a compilacao das referidas informacgoes em tabelas separadas pelas
patologias estudadas. Para além disso, foram analisadas as rotulagens de 76 SA utilizados na
hipertensao arterial; hipercolesterolemia; depressao; ou insénia, ansiedade e nervosismo,
recolhidos em farmdcias comunitdrias e em ervandrias/lojas dietéticas do municipio de Vila Nova

de Famalicao.

Apds a andlise dos resultados obtidos, é possivel concluir que a maioria dos SA recolhidos cumpre
0s requisitos legais, impostos pela legislacao em vigor. No entanto, importa refletir sobre a
existéncia de SA no mercado que nao cumprem com as obrigacoes legais, que indicia uma falta de
fiscalizacao por parte das entidades reguladores, que é em parte justificada pelo grande nimero de
SA que chegam ao mercado e pelo facto dessa entrada estar apenas sujeita a notificacao da

entidade reguladora.
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No que diz respeito aos parametros fitoterdpicos e informacoes cientificas cuja presenca foi
verificada nas rotulagens, conclui-se que varias informacdes sao incluidas, apesar de nao serem
obrigatdrias por lei, nomeadamente, Precau¢des de Conservagao, Nome(s) Cientifico(s), Partes da
Planta utilizadas etc. No entanto, sao necessdrios mais estudos para verificar se as informacoes
dadas sao de facto corretas, procedendo, por exemplo, a testes laboratoriais as formulacoes
utilizadas. Para além disso, outras informacdes consideradas relevantes para o uso sequro do SA
registaram percentagens de presenca muito reduzidas, nomeadamente os Efeitos Adversos,
Interagdes, Aconselhamento e Padronizacao, a semelhanca do que tem sido verificado por outros

estudos.

Em relacao a perspetivas futuras, considera-se que seria interessante alargar a andlise da
rotulagem realizada a SA comercializados noutros locais, tais como, hipermercados e websites
venda online, de forma a comparar os resultados obtidos; ou alargar a andlise realizada a outras
substancias habitualmente presentes em SA, nomeadamente vitaminas e minerais. Também seria
pertinente desenhar um estudo para realizar os referidos testes laboratoriais para verificacao das
informacodes dadas, nomeadamente avaliagao da adulteracao das espécies botanicas utilizadas no
SA, contaminacao microbioldgica ou quimica (por exemplo, por metais pesados) e confirmacao da
composicao mencionada por técnicas cromatograficas e de espectrofotometria. No que diz respeito
a compilacao das informacoes cientificas existentes, poderia também ser util completar as
informac6es obtidas com resultados publicados na literatura cientifica, provenientes de testes /n
vitro, in vivoou ensaios clinicos; e alargar a pesquisa a outras plantas que estejam menos estudadas

e para as quais nao existam monografias.

Em conclusao, é necessario referir que este estudo possui algumas limitacoes, principalmente no
que diz respeito a amostra, devido ao seu caracter descritivo que nao permite efetuar inferéncias
para um contexto nacional, por exemplo. Para além disso, as informacoes cientificas recolhidas na
parte 1 deste estudo dizem respeito apenas as plantas para as quais existem monografias das
entidades selecionadas, que, tal como foi referido anteriormente, poderiam ser completadas com
outros resultados verificados na literatura. Por fim, importa ainda referir que a discussao dos
resultados também teve limitacoes ja que os estudos semelhantes a este sao escassos e,

consequentemente, nao é possivel contrapor os resultados e relacionar diferentes pontos de vista.
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7. Anexos

Anexo1

— ESCOLA
P.PORTO surton
Exmo(a). Sr(a). Diretor(a) Técnico(a) ou Proprietdrio(a)
Farmdcia ou Ervandria/Loja Dietética (inserir nome do estabelecimento)

Assunto Pedido de autorizacao para acesso fotogréfico a cartonagem de suplementos alimentares

Exmo(a). Sr(a),

0 meu nome §é Liliana Ferreira, sou estudante do Mestrado em Farmdcia da Escola Superior de
Saude do Politécnico do Porto (ESS-P.Porto), e encontro-me no 22 ano, a desenvolver a minha
Dissertacao de Mestrado. Venho desta forma solicitar autoriza¢ao para ter acesso fotogrdfico a alguns
suplementos alimentares, de forma a poder realizar a minha dissertagao intitulada “Andlise da Informagao
Disponibilizada em Suplementos Alimentares com Indicacoes de Uso nos Sistemas Cardiovascular e
Nervoso®.

0 estudo pretende analisar a informacao disponibilizada na rotulagem dos SA a base de plantas,
comercializados em Farmdcias Comunitdrias, para alguns dos principais problemas associados aos

sistemas cardiovascular (hipertensao arterial e hipercolesterolemia) e nervoso (insénia, ansiedade,

nervosismo e depressao) e compard-la com a legislagao que regulamenta 0s SA e as monografias
cientificas das plantas que os constituem.

A autora do estudo assume o compromisso de garantir que todos os dados recolhidos serao de
cardter confidencial e apenas utilizados no ambito do referido estudo, ou seja, nuca serd referido o nome
comercial dos suplementos analisados.

Qualquer informacao adicional pode ser solicitada a autora do estudo (Liliana Patricia da Costa
Marques Ferreira- email: 10170712@ess.ipp.pt) ou a orientadora cientifica da Dissertagao de Mestrado

(Prof. Doutora Cldudia Pinho; e-mail: clp@ess.ipp.pt).

Sem outro assunto e na expectativa do consentimento por parte de V. Exa, agradeco, desde jd, a
atencao dispensada.

0s melhores cumprimentos,

Porto, 30 de julho de 2019

Autora Principal do Estudo
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Anexo 2

Formulario de Recolha da Informacgao
Disponibilizada na Rotulagem de Suplementos
Alimentares (SA) a Base de Plantas

Elaborado tendo por base o formulario utilizado no estudo Jordan, M.A_, & Haywood, T. (2007).
Evaluation of Internet Websites Marketing Herbal Weight-Loss Supplements to Consumers. The

Journal of Alternative and Complementary Medicine, 13(9), 1035-1043.

1. Tipo de Estabelecimento
Tipo de Estabelecimento onde foi fotografada a rotulagem do SA a base de plantas em
analise.
Marcar apenas uma oval.
(") Farmacia Comunitaria (1)

(") Ervanaria/Loja Dietética (2)

2. Nome do Estabelecimento

Nome do Estabelecimento onde foi fotografada a rotulagem do SA a base de plantas em

analise.
Marcar apenas uma oval.

Farmacia Barbosa (1)

)
) Farmacia Central (2)

() Farmacia Paula Reis (3)
() Farmacia Gavido (4)

() Farmacia Nogueira (5)

) Clinare 1 (6)
(") Clinare 2 (7)
) Famafar (8)

3. Nome Comercial do SA
Nome Comercial do SA cuja rotulagem foi
analisada.

4. Codificagido do SA

Numero atribuido ao SA para ocultar o seu
nome comercial na analise dos dados
recolhidos.

5. Tipo de SA
Indicacdo sobre que tipo de SA esta em estudo.
Marcar apenas uma oval.

‘7 Mistura de Plantas Medicinais (1)

( i S6 um Ingrediente Ativo (2)
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Mencoes Obrigatoérias
Segundo o DL n° 136/2003, de 28 de junho, na sua redacao atual.

1

1

6. Denominagio "Suplemento Alimentar"
Denominag¢do "Suplemento Alimentar” escrita com destaque suficiente e adequado na
rotulagem do SA em estudo.
Marcar apenas uma oval.

() Ausente (0)
() Presente (1)

7. Composigdo do SA

Indicacdo de todas as substancias presentes no SA em estudo.
Marcar apenas uma oval.

() Ausente (0)
(") Presente (1)

8. Toma diaria recomendada do SA

Indicacdo da dosagem recomendada para a administragdo do SA cuja rotulagem esta em
estudo.
Marcar apenas uma oval.

() Ausente (0)
() Presente (1)

9. Nao exceder a toma diaria recomendada

Adverténcia de que a toma diaria recomendada do SA em estudo ndo deve ser excedida.
Marcar apenas uma oval.

O Ausente (0)
O Presente (1)

0. Nao substitui um regime alimentar variado

Indicacdo de que o SA em estudo nado deve ser utilizado como substituto de um regime
alimentar variado.
Marcar apenas uma oval.

() Ausente (0)
() Presente (1)

-

. Guardar fora do alcance das criangas

Adverténcia de que o SA em estudo deve ser guardado fora do alcance das criancas.
Marcar apenas uma oval.

() Ausente (0)
() Presente (1)
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Outras Informagoes Relevantes
Informacdes cientificas que, apesar de ndo serem obrigatérias por lei, podem auxiliar o
profissional de saide no aconselhamento ou o consumidor a fazer escolhas informadas.

12. Forma Galénica
Forma galénica do SA em estudo.
Marcar apenas uma oval.

( ) Informacgdo Ausente (0)
() Informagéo Presente (1)

13. Precaugdes de Conservagiao
Indicacdo sobre as condicdes em que o SA deve ser conservado (ex. conservar em local
seco, protegido da luz e humidade).
Marcar apenas uma oval.

() Informac@o Ausente (0)
() Informagéo Presente (1)

14. Nome Cientifico

Nome cientifico da(s) planta(s) presente(s) no SA.
Marcar apenas uma oval.

Q Informacéo Ausente (0)
( ) Informacdo Presente (1)

15. Parte das Plantas

Parte da(s) planta(s) utilizada(s) na composi¢do do SA.
Marcar apenas uma oval.

() Informagéo Ausente (0)
( ) Informagdo Presente (1)

16. Padronizagio

Padronizacao da(s) planta(s) utilizada(s) na composicdo do SA.
Marcar apenas uma oval.

() Informagéo Ausente (0)
( ) Informac@o Presente (1)

17. Indicagdes de Uso/Alegagdes

Indicacdes ou alegac¢des para as situacdes em que a utilizacdo do SA em estudo €
benéfica.
Marcar apenas uma oval.

( ) Informacdo Ausente (0)

() Informacéo Presente (1)

18. Efeitos Adversos

Efeitos adversos que a administracdo do SA em estudo pode provocar.
Marcar apenas uma oval.

() Informacdo Ausente (0)
C—) Informac@o Presente (1)
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19.

20.

21.

Contraindicagées

Contraindicagdes do SA em estudo.
Marcar apenas uma oval.

Q Informacdo Ausente (0)
(") Informagéo Presente (1)

Gravidez e/ou amamentagio

Indicacdo sobre a possibilidade de uso em situacdo de gravidez (ou amamentacao) ou a
sua contraindicacdo.

Marcar apenas uma oval.

(") Informagéo Ausente (0)
() Informagéo Presente (1)

Interagdes

Possiveis interaces medicamentosas que podem ocorrer com a(s) substancia(s)
vegetal(ais) presente(s) no SA.

Marcar apenas uma oval.

(") Informagéo Ausente (0)
O Informacédo Presente (1)

Aconselhamento

Outras informacdes relevantes sobre precaucdes a ter com a administracdo do SA em
estudo.
Marcar apenas uma oval.

(") Informag&o Ausente (0)
() Informagéo Presente (1)
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