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RESUMO

Chegando a maturidade, muitos idosos sdo acometidos de diversas enfermidades,
com isso diversos tratamentos farmacoldégicos em um corpo sensivel se torna
desgastante. Essa agressao ao organismo pode ser evitada ou minimizada através
das plantas medicinais. Neste trabalho, fizemos o uso de remédios oficinais na
forma de solucédo oral de acordo com o que estabelece a RDC N° 67, de 8 de
outubro de 2007 e a RDC N°10, de 9 de marco de 2010 da ANVISA, de acordo
com indicacdo para problemas digestorios. Os produtos foram dispensados aos
idosos com suas informacdes, orientagdes, quanto ao uso, reacdes adversas,
interacbes medicamentosas e demais informacdes que foram necessérias ou
solicitadas.

Palavras — Chave: Plantas medicinais, formulagédo, assisténcia farmacéutica,

idosos.



ABSTRACT

Reaching maturity, many elder people are affected by various diseases, and,
because of that many pharmacological treatments in a sensible body becomes
exhausting. This aggression to the organism can be avoided or minimized through
medicinal plants. In this research, we made use of oral remedies in the form of oral
solution according to RDC N° 67, of October 8, 2007 and RDC N°10, of March 9,
2010 of ANVISA, indicated for pain in the stomach, heartburn, gastritis, digestive
problems and others. The products were dispensed to the elderly with their
information, guidelines, use mode, adverse reactions, interactions and other
information that were necessary or requested.

Keywords: Medicinal plants, formulation, pharmaceutical assistance, elderly.
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1 INTRODUCAO

Nas ultimas décadas, observou-se um crescimento na utilizacdo de
fitoterapicos pela populacéo brasileira. Dois fatores poderiam explicar este aumento.
O primeiro seria 0os avangos ocorridos na area cientifica, que permitiram o
desenvolvimento de fitoterapicos reconhecidamente seguros e eficazes. O segundo
€ a crescente tendéncia de busca, pela populacdo, por terapias menos agressivas
destinadas ao atendimento primario a saude. (Santos, 2009)

Este projeto prestou o servico de assisténcia farmacéutica através da
producao e dispensacéo de solugdes orais (tintura) de espinheira santa e boldo aos
alunos da UAMA (Universidade Aberta a Maturidade) — Alunos da terca/quinta-feira.
Conforme a RDC N° 67, de 8 de outubro de 2007 e a RDC N°10, de 9 de marc¢o de
2010 da ANVISA.

De acordo com os idosos eles conseguiram diminuir ou evitar o uso de
medicamentos, dentre tantos que ja tomavam, proporcionando varios beneficios que
acarretam numa melhor qualidade de vida.

Os principais fitoquimicos presentes na espinheira santa s&o: terpendides,
taninos, alcaloides, macrolideos e flavonoides. Os taninos, principalmente a
epigalocatequina, quanto os 6leos essenciais, em especial o fridenelol conferem a
atividade antiulcerogénica, antimicrobiana e protecao gastrica. (Santos, 2009)

O boldo é indicado para o tratamento de distirbios digestivos leves, atuando
na reducdo de espasmos intestinais e tratamento de distarbios hepatobiliares, com
acdo colagoga e colerética. Est4 atividade é proporcionada pelos alcaloides
presentes na planta. (SCHWANZ, 2008)

Os idosos receberam as orientacdes quanto a forma de ingerir, quantidade,
melhor horério, interagcbes medicamentosas, contra indicacdes e puderam sanar

suas duvidas sobre demais plantas medicinais.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVOS GERAIS

Produzir uma solucao oral — fitoterapico digestivo de Boldo e Espinheira Santa
na Farmécia escola da UEPB, para distribuicdo aos alunos da universidade aberta a
maturidade. Com orientacdes, bulas e informacdes sobre plantas medicinais, bem

como assisténcia farmacéutica aos alunos que receberam os produtos.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Produzir um fitoterapico digestivo;
- Distribuir as solugdes orais para os alunos da UAMA,;
- Incentivar a utilizacdo de plantas medicinais da RDC N°10, de 9 de marco de 2010

da ANVISA. Através da informacao oral aos alunos da UAMA.
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3 METODOLOGIA

Foi realizada a produgdo da solucdo oral: Tintura de Maytenus ilicifolia e
Peumus boldus de acordo com a Farmacopeia Brasileira, 32 edicdo. Na Farmacia
Escola da Universidade Estadual da Paraiba. Sob a orientacdo das professoras Dr?2
Rossana Miranda e Lindomar Farias. As plantas medicinais utilizadas estao
descritas na RDC N°10, de 9 de marco de 2010 ANVISA. Apés a produgéo foram
distribuidos aos alunos da Universidade aberta a maturidade, Campus I, juntamente

com as informagdes necessarias.

Figura 1 — Folha seca de Peumus boldus

Fonte: Arquivo do autor, 2017.



Figura 2 — Extracéo alcoolica do Peumus boldus
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Fonte: Arquivo do autor, 2017.

Figura 3 — Envasamento das

solucdes digestivas

Fonte: Arquivo do autor, 2017.

13



Figura 4 — Solug@es digestivas envasadas

Fonte: Arquivo do autor, 2017.

14
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4 FUNDAMENTAGCAO TEORICA

4.1 FITOTERAPICO
Segundo a RDC N° 14, de 31 de Marco de 2010, sdo considerados

medicamentos fitoterapicos os obtidos com emprego exclusivo de matérias primas
ativas vegetais, cuja eficacia e seguranca sao validadas por meio de levantamentos
etnofarmacoldgicos, de utilizacdo, documentacfes tecnocientificas ou evidéncias
clinicas. Estes séo caracterizados pelo conhecimento da eficacia e dos riscos de seu
uso, assim como pela reprodutibilidade e constancia de sua qualidade. N&do se
considera medicamento fitoterapico aquele que inclui na sua composicao
substancias ativas isoladas, sintéticas ou naturais, nem as associacdes dessas com
extratos vegetais (ANVISA, 2010a).

J4 a Planta Medicinal foi definida em 1978 pela Organizacdo Mundial de
Saude (OMS) como qualquer planta que contenha em um ou mais de seus 6rgaos
substancias que possam ser utilizadas com finalidade terapéutica, ou que seus
precursores sejam utilizados para a semissintese quimico-farmacéutica (KALLUF,
2008).

Fitoterapia é a utilizacdo de plantas medicinais ou bioativas, ocidentais e/ou
orientais, in natura ou secas, plantadas de forma tradicional, organica e/ou
biodindmica , apresentadas como drogas vegetais ou drogas derivadas vegetais,
nas suas diferentes formas farmacéuticas, sem a utilizacdo de substancias ativas
isoladas e preparadas de acordo com experiéncias populares tradicionais ou
métodos modernos cientificos. (PANIZZA 2010)

Os principios ativos das plantas medicinais e consequentemente dos
fitoterdpicos sdo substancias ou grupos delas, quimicamente caracterizadas, cuja
acdo farmacologica seja conhecida e responséavel, total ou parcial, pelos efeitos
terapéuticos do produto fitoterapico (ANVISA, 2010a).

Assim, a fitoterapia constitui uma parte integral da terapéutica desde seu
inicio até os dias atuais, pois a sua integracao na terapéutica ndo tem apenas uma
base histérica, como também tem uma parte quimica, radicada na estrutura dos
principios ativos. Uma parte importante dos farmacos empregados atualmente deriva
direta ou indiretamente de principios ativos que inicialmente foram isolados de
plantas. Muitos desses principios ativos isolados exercem uma acao farmacologica
potente e produzem efeitos imediatos (VANACLOCHA & FOLCARA, 2003). No
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entanto, uma vez isolados da planta e/ou modificados ndo sdo mais considerados
como produtos fitoterapicos (ANVISA, 2010a).

Tintura é a preparacédo alcodlica ou hidroalcodlica resultante da extracao de
drogas vegetais ou animais ou da diluicio dos respectivos extratos. E classificada
em simples e composta, conforme preparada com uma ou mais matérias-primas. A
menos que indicado de maneira diferente na monografia individual, 10 ml de tintura
correspondem a 1g de droga seca. (FARMACOPEIA, 2010)

4.2 ESPINHEIRA SANTA — MAYTENUS ILICIFOLIA

Figura 5 - Espinheira Santa — Maytenus ilicifolia

Fonte: Refluxo Nunca Mais®

A Maytenus ilicifolia é conhecida popularmente como “espinheira-santa”, dentre
outros nomes (Lorenzi & Matos, 2002; Branddo et al.,, 2006). Pertence a familia
Celastraceae possuindo 55 géneros e 850 espécies espalhadas nas regides tropicas
e subtrépicas do mundo. No contexto brasileiro, onde seu crescimento é nativo a

espécie M. ilicifolia é largamente utilizada na medicina popular (Mossi et al., 2004).

! Disponivel em: https://www.refluxonuncamais.com.br/blog/tag/maytenus-ilicifolia Acessado em:
04/04/2018
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O uso medicinal de M. ilicifolia é datado da década de 20 desde quando se tem
algum registro escrito de sua utilizacdo (Cunha et al., 2003).

Segundo o uso popular acredita-se que a M. ilicifolia possa combater varias
doencgas, dentre as quais podem-se destacar, gastrites e dispepsias. Possui agcoes
tbnicas, analgésicas, anti-sépticas, cicatrizantes, diuréticas e laxativas (Coimbra,
1958). Cipriani et al. (2004) corrobora tais afirmacdes, dizendo que € uma erva com
acao contra Uulcera e gastrite, por meio de seus estudos. Segundo Carlini &
Frochtengarten (1988), os primeiros estudos de eficacia terapéutica da M. ilicifolia
foram realizados por Aluizio Franca, professor da Faculdade de Medicina do Paran4,
em 1922 que usou a M. ilicifolia em pacientes portadores de Ulcera gastrica e relatou

0 sucesso do tratamento.

4.2.1 Composicao quimica:

De acordo com Lima et al. (1969), os primeiros pesquisadores a se dedicarem
aos estudos fitoquimicos da Maytenus spp., houve a demonstracdo da presenca de
varios grupos fitoquimicos, destacando-se o0s terpendides, taninos, alcaloides,
macrolideos e flavonoides, dentre outros (Coimbra & Da Silva, 1958; Simdes, 1986;
Carlini & Frochtengarten, 1988; Pereira et al., 1992; Alonso 1998; e Coulaud-Cunha
et al., 2004; Estevam et al., 2009). Seus potenciais terapéuticos sao bastante
conhecidos.

Dentre as substancias estudadas e classificadas na Maytenus ilicifolia,
pode-se citar varios grupos, dentre eles os terpenos (maitenina, tringenona,
isotenginona Il, congorosinas A e B, acido maitendico), os triterpenos (friedelanol e
friedelina), Oleos essenciais (friedenelol), taninos, principalmente os galicos
(epicatequina, epigalocatequina e galato de epigalocatequina), glicolipideos
(monogalactosildiacilglicerol, digalactosildiacilglicerol, trigalactosildiacilglicerol,
tetragalactosildiacilglicerol e sulfoquinovosildiacilglicerol) e, por ultimo, os alcaldides
(maiteina, maitanprina e maitensina) (Alonso, 1998; Carlini & Frochtengarten, 1988;
Mendes et al., 2006). Ohsaki et al. (2004), em pesquisas mais recentes com M.
ilicifolia, descreveram quatro novos triterpendides, denominados por eles de

maytefolinas A, B e C e uvaol-3-cafeato.
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4.2.2 Atividade gastrica

Coulaud Cunha et al. (2004) relatam que a acdo da M. ilicifolia na ulcera
péptica e gastrite envolve mais de um mecanismo de acdo, ainda né&o
conclusivamente elucidados, e ndo se deve a somente um principio ativo especifico,
mas a diferentes fitocomplexos. Foi demonstrado por Pereira et al. (1993) e por Ming
et al. (1998), que tanto os taninos, principalmente a epigalocatequina, quanto os
Oleos essenciais, em especial o fridenelol, sdo responséveis por parte dos efeitos
gastroprotetores. Carlini & Frochtengarten (1988), por sua vez, em estudos
realizados com o abafado da M. lilicifolia relatam que, quanto maior o tempo do
tratamento, maior sera a gastroprotecdo sem, entretanto, haver alteracées no pH.

Tal observacdo pode ser confirmada por Ferreira et al. (2004) que, em
estudos com extrato aquoso liofilizado das folhas de M. ilicifolia em sapos,
comprovou que esse possui efeito inibitério sobre os mediadores H2 da histamina
nas células parietais; esses segundo Gilman (1989), quando estimulados, causam a
ativacdo da adenililciclase, iniciando uma série de alteracbes morfologicas e
bioquimicas complexas, que leva ao aumento da secrecdo gastrica, funcionando
como um antagonista H2 , além de inibir o efeito da gastrina. Foi demonstrado,
ainda, que tanto a epigalocatequina (tanino) quanto o fridenelol (6leo essencial) séo
responsaveis por parte do efeito protetor da mucosa gastrica (Pereira et al., 1993;
Ming et al., 1998).

4.2.3 Atividade antimicrobiana:

Estudos realizados como o de Lima et al. (1969) jA demonstravam que a
maitenina exibe forte atividade antimicrobiana contra varias bactérias Gram
positivas. Tais efeitos foram corroborados com a demonstracdo que os extratos das
folhas e raizes tém efeito antimicrobiano para varios patégenos, dentre eles
Staphylococcus aureus e Streptococcus sp.

Estudos de Annuk et al. (1999) confirmaram que os taninos galicos podem
inibir o crescimento de bactérias pela modificacdo da permeabilidade da parede
celular. Taninos derivados da catequina possuem atividade in vivo e in vitro contra
H. pylori (Mabe et al., 1999). De acordo com Singh & Dubey (2001), a friedelina e o
friedelan-3- B-ol possuem atividade antimicrobiana in vitro sobre S. aureus, E. coli, e

também contra o fungo Aspergillus niger.
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Extratos de M. ilicifolia produzidos a partir de folhas secas apresentaram
maior concentracdo de compostos bioativos, assim como uma atividade
antibacteriana mais eficaz (Alves,2016)

N&o deve ser usado na lactagdo e gravidez, visto que pode diminuir a
secrecao de leite e pode provocar contracdes uterinas. (Herbarium,2016)

4.3 BOLDO - PEUMUS BOLDUS

Figura 6 -Peumus boldus

Fonte: EL BOLDO: PROPIEDADES, USO Y ADVERTENCIAS®

O boldo apresenta um efeito digestivo. Atua aumentando a secrecao e
eliminacdo da bile. E indicado para desconfortos digestivos e do figado. possui uma
acao hepatoprotetora, aperitiva, digestiva, colerética e colagoga. (Herbarium, 2015)

N&o deve ser usado por pessoas com obstrucdo das vias biliares, doencas
severas do figado, em casos de calculos biliares, lactacdo ou gravidez. (Herbarium,
2015)

2 Disponivel em: http://www.complejob.net/2011/09/el-boldo-propiedades-uso-y-advertencias.html.

Acessado em: 04/04/2018
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7

A folha de boldo é estomaquica e digestiva, sendo utii em casos de
dispepsias. As preparacdes de boldo ativam a secrecdo salivar e gastrica. Foi
demonstrado que a administracdo do extrato total de boldo tem uma acéo colerética
e colagoga (Sao grupos de plantas que aumentam a quantidade de bile secretada
pelo figado que fica armazenada na vesicula biliar, até que a passagem dos
alimentos provoque 0 seu esvaziamento para o intestino), assim como atividade
hepatoprotetora por reducédo da peroxidacéo lipidica, tanto in vitro como in vivo. A
boldina, alcaléide mais estudado do Peumus boldus, vem demonstrando possuir
propriedades hepatoprotetoras e coleréticas, embora haja especula¢cées de que os

glucosideos e Oleo essencial exercam uma acao sinérgica. (Herbarium, 2015)

4.4 ASSISTENCIA FARMACEUTICA

A assisténcia farmacéutica pode ser entendida como um conjunto de acfes
gue compreende o0 medicamento, onde € realizado de modo integrado e
sincronizado, sendo o paciente o maior favorecido. O trabalho desenvolvido pela
assisténcia farmacéutica é decorrente do seguinte conjunto: estrutura, pessoas e
tecnologias, para a realizacdo dos servicos em uma sociedade. Com isso, é preciso
gue se tenha uma organizacdo de trabalho, para obter uma boa qualidade dos
servigos prestados (MARIN et al., 2003).

As atividades exercidas pela assisténcia farmacéutica envolvem acdes de
pesquisa, desenvolvimento e producdo de medicamentos e insumos, como também
etapas de selegcdo, programacgao, aquisicdo, armazenamento, distribuicao,
dispensacao, garantia de qualidade dos produtos e servigcos, acompanhamento e
avaliacao do servigo, com o objetivo de adquirir resultados relevantes e garantir uma
melhor qualidade de vida da sociedade, com a distribuicdo de medicamentos e
insumos, visando a promoc¢ao, prote¢cao e recuperacao da saude individual e coletiva
(MARIN et al., 2003; BRASIL, 2001).

Visto que a assisténcia farmacéutica abrange diversas atividades
direcionadas a promocéo a saude, onde ha a interdependéncia entre elas, originou-
se o ciclo da assisténcia farmacéutica, com a finalidade de representar desde as

atividades de gestao a dispensacéo de medicamentos.



21

4.4.1 CICLO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA:

Figura 7 — Ciclo da assisténcia farmacéutica

Fonte: Satde na comunidade®

No ciclo da assisténcia farmacéutica, a execucdo de uma atividade esta
relacionada ao inicio de outra e a falta ou um inadequado desempenho de uma
delas interfere na boa evolucao de ciclo em sua totalidade (CORADI, 2012).

A selecdo € um processo que objetiva decidir a escolha de medicamentos
e/ou insumos de acordo com a melhor conduta farmacoldgica-clinica. Deve estar
baseada no perfil dos usuarios (epidemiologia), eficacia, seguranca e efetividade.
Outros pontos a serem considerados sao 0s critérios técnicos e econémicos, com
finalidade de conscientizar o uso, conciliar condutas terapéuticas e estabelecer a
relagdo custo-beneficio. As demais atividades s&o desenvolvidas a partir das
decisbes tomadas na sele¢édo (OLIVEIRA et al., 2007; CORADI, 2012).

A programacao consiste em uma atividade com finalidade que o servico
esteja abastecido de medicamentos apropriados e selecionados previamente, em
guantidades e para o tempo necessario, visando sempre o uso racional. Para isto, €

necessario realizar a quantificacdo de medicamentos a serem adquiridos e destacar

3 Disponivel em https://saudenacomunidade.wordpress.com/tag/assistencia-farmaceutica. Acessado
em: 04/04/2018
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as necessidades. As estimativas das necessidades podem proceder de diversas
formas, como observando o perfil de morbi-mortalidade que é o ponto mais
importante no conceito de identificacdo das necessidades. A programacao
inadequada reflete diretamente sobre o abastecimento e o acesso ao medicamento
(MARIN et al., 2003; CORADI, 2012).

A aquisicdo refere-se a um conjunto de processos por onde se realiza o
processo de compra de medicamentos de acordo com a programacao ja
estabelecida, com o objetivo de prover as necessidades dos medicamentos em
relacdo a quantidade adequada, qualidade assegurada e baixo custo de acordo com
0 mercado, mas que possua efetividade, mantendo a regularidade e bom
funcionamento do sistema, promovendo uma terapéutica racional. A programacao
da aquisicdo atender aos questionamentos: O que comprar? Para quem? Modo de
comprar? Quanto? Quando? Como comprar? (BRASIL, 2007; MARIN et al., 2003;
CORADI, 2012).

O armazenamento € o conjunto de processos técnicos e administrativos, com
o intuito de garantir condicbes adequadas de recebimento, estocagem, seguranca,
conservacdo e controle de estoque. Além disso, é preciso assegurar a
disponibilidade dos produtos em todos os locais de atendimento, fazendo com que
se tenha a qualidade do produto a partir do recebimento até a dispensacdo ao
usuario (BRASIL, 2007; MARIN et al., 2003).

A distribuicdo € o suprimento de medicamentos em relacdo as necessidades
da solicitagcdo, em quantidade, qualidade, seguranca, eficiéncia e tempo adequado.
E necessaria a elaboracdo de um cronograma para controlar a distribuicao,
instituindo fluxos, prazos e periodicidade das entregas. Essa atividade esta
interligada operacionalmente ao armazenamento, se ele for executado
inadequadamente e o despacho for afetado, a distribuicdo pode ser comprometida
(CORADI, 2012; BRASIL, 2007; OLIVEIRA et al., 2007).

A dispensacdo é o ato profissional farmacéutico, onde ele ird interagir
diretamente com o0 paciente. Diversas atividades relacionadas a saude estdo
integradas na dispensacdo, como o cuidado, confianca do paciente e qualificacéo
profissional. Os resultados obtidos com essa atividade sdo: prevencéo ou cura de
enfermidades; eliminagdo, reducdo ou prevencdo de uma sintomatologia,;
interrupcdo ou retardamento do processo patologico. O ciclo da assisténcia

farmacéutica passa a se completar com outras atividades relacionadas a
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dispensacdo, sendo eles: a prescricdo (por um profissional capacitado), a
administracdo, o seguimento e a adeséo ao regime terapéutico (MARIN et al., 2003;
OLIVEIRA et al., 2007).
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

A solucdo digestiva desenvolvida para este trabalho foi preparada na Farméacia
Escola da UEPB, sob a supervisdo da professora Dra Rossana Mendonca C. C.
Pessoa. O material foi distribuido pelo grupo CIM/UAMA aos alunos da UAMA —
Campina Grande, da turma que ocorre nas tercas-feiras/quintas-feiras em Dezembro
de 2017.

Foi explicado a indicacdo, a forma de uso, as contraindicacdes e os beneficios da
solucdo digestiva. InUmeros daqueles que receberam a solucdo relataram a
necessidade do produto, além de casos de familiares que passaram a usar a
espinheira santa e o boldo como substituto de medicamentos como o0 omeprazol e
obtiveram uma melhora surpreendente. Dadas antes as devidas informacfes, a
solucédo digestiva foi entregue ao grupo.

Duas semanas ap0s a entrega das tinturas, voltou-se para avaliar o uso do produto.
Parte desta avaliacdo aconteceu por telefonemas realizados aos sujeitos da
pesquisa, ndo sendo possivel contato pessoal em decorréncia de greve da
universidade e periodo de férias.

O contato sucedeu com sucesso a 15 (quinze) alunos. A 10 (dez) deles né&o foi
possivel realizar o contato pois estavam indisponiveis, fora de area, entre outras

falhas; que permaneceram mesmo apos diversas tentativas.

Modelo do questionario realizado encontra-se em apéndice.



25

Daqueles que foi possivel obter o retorno foi encontrada a seguinte analise:

Gréfico 1: Representacdo da quantidade de homens e mulheres que usaram a

solucéo digestiva.

Homens x Mulheres

100.00% B Homens
B Mulheres

75.00%

50.00%

0.00%

Nota-se que a populacdo masculina desta investigacdo alcancou o percentual de

(33,44%) em relacao a feminina que representa (66,66%).
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Gréfico 2: Representacdo do uso das solucdes digestivas de Espinheira Santa e
Boldo.

Uso da solucao digestiva

100.00% B Usou
B MNiousou
75.00%

50.00%

25.00%

0.00%

Elevado indice de aceitabilidade na populacdo pesquisada. Praticamente todos
usaram a solucgéo digestiva. Os que usaram (86,6%) e os que n&do usaram (13,4%)

Grafico 3: Efeito da solucéo digestiva quando usada pelos sujeitos da pesquisa.

Efeito da solucao digestiva
100% B Teve efeito

B Héo teve efeito

0%
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Neste grafico temos o efeito da solucéo digestiva. Que foi extremamente satisfatorio.
todos obtiveram melhora (100%) dos entrevistados. De acordo com o esperado
pelos efeitos medicinais encontrados na espinheira santa e no boldo. Durante a
pesquisa dos resultados, muitos nos procuraram para relatarem a melhora e a

satisfacao no uso.
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6 CONCLUSAO

Apés as preparacdes das solucdes digestivas, a partir das tinturas de boldo e
espinheira santa, foi feita a dispensacdo das mesmas aos alunos da UAMA/UEPB —
Campus |.

Foram dispensados 25 frascos com 60 ml cada.

Os idosos foram orientados a usar 20gotas/50ml de agua, uma vez ao dia em jejum
ou quando sentisse desconforto gastrico.

Ao final foi realizado questionario via telefone. A maioria dos sujeitos da pesquisa
respondeu que usou e obtiveram resultados positivos; outros pediram mais frascos,
pois ficaram muito satisfeitos com o resultado. Esse resultado ja era esperado, tendo
em vista os indicativos encontrados na reviséo de literatura em virtude dos principios
ativos de ambas as plantas ja estarem consolidadas em pesquisas anteriores, como
determina os estudos avaliados em relacdo a acéo protetora, inibidora de H2 (
bomba de prétons) para a Espinheira Santa bem como a acdo colagoga e colerética
para o boldo. Este fato fez com que, através de extracdo simples e mistura,
obtivéssemos uma forma farmacéutica com seguranca, qualidade e eficaz para
combater os males do sistema digestério em relagdo as ulceras, gastrite e ma

digestéao.
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Apéndice A - Modelo do questionario realizado

Recebeu? Tomou? Houve

melhora?
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Anexo A- Partes da Resolucéo da Diretoria Colegiada N°10, de 9 de marco de
2010

Secéao |

Das disposicdes iniciais

§ 1°. Os produtos de que trata esta Resolugédo destinam-se ao uso episoédico, oral ou
topico, para o alivio sintomético das doencas relacionadas no Anexo | dessa
Resolucao, devendo ser disponibilizadas exclusivamente na forma de droga vegetal

para o preparo de infusdes, decoccbes e maceracgoes.

Secao Il

Das definicGes e da padronizacdo das medidas de referéncia

lll - decoccdo: preparacdo que consiste na ebulicdo da droga vegetal em agua
potavel por tempo determinado. Método indicado para partes de drogas vegetais
com consisténcia rigida, tais como cascas, raizes, rizomas, caules, sementes e

folhas coriaceas;

V - droga vegetal: planta medicinal ou suas partes, que contenham as substancias,
ou classes de substancias, responsaveis pela acdo terapéutica, apds processos de
coleta ou colheita, estabilizacdo, secagem, podendo ser integra, rasurada ou

triturada, relacionada no Anexo | dessa Resolucéo;
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IX - infusdo: preparagdo que consiste em verter agua fervente sobre a droga vegetal
e, em seguida, tampar ou abafar o recipiente por um periodo de tempo determinado.
Método indicado para partes de drogas vegetais de consisténcia menos rigida tais

como folhas, flores, inflorescéncias e frutos, ou com substancias ativas volateis;

XIl - planta medicinal: espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com propdsitos

terapéuticos;

XV - uso oral: forma de administracao de produto utilizando ingestéo pela boca
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Anexo B - Partes da Resolucao da Diretoria Colegiada N°67, de 8 de outubro de
2007

REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI AS BOAS PRATICAS DE

MANIPULACAO EM FARMACIAS (BPMF).

1. OBJETIVOS

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exigidos para o exercicio
das atividades de manipulacdo de preparacdes magistrais e oficinais das farmacias,
desde suas instalagcfes, equipamentos e recursos humanos, aquisicdo e controle da
qualidade da
matéria-prima, armazenamento, avaliacdo farmacéutica da prescricdo, manipulacéo,
fracionamento, conservacdo, transporte, dispensacdo das preparacdes, além da
atencao farmacéutica aos usuarios ou seus responsaveis, visando a garantia de sua

gualidade, seguranca, efetividade e promocéo do seu uso seguro e racional.

2. ABRANGENCIA

As disposi¢des deste Regulamento Técnico se aplicam a todas as Farmécias
que realizam qualquer das atividades nele previstas, excluidas as farmacias que
manipulam SolugBes para Nutricdo Parenteral, Enteral e Concentrado Polieletrolitico

para Hemodialise (CPHD).

4. DEFINICOES

Assisténcia farmacéutica: conjunto de acdes e servigos relacionadas com o

medicamento, destinadas a apoiar as acfes de saude demandadas por uma
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comunidade. Envolve o abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma
de suas etapas constitutivas, a conservacao e controle de qualidade, a seguranca e
a eficacia terapéutica dos medicamentos, 0 acompanhamento e a avaliacdo da
utilizagéo, a obtencéo e a difusdo de informag&o sobre medicamentos e a educagéo
permanente dos profissionais de saude, do paciente e da comunidade para

assegurar o uso racional de medicamentos.

Atencédo farmacéutica: € um modelo de pratica farmacéutica, desenvolvida no
contexto da Assisténcia Farmacéutica. Compreende atitudes, valores éticos,
comportamentos, habilidades, compromissos e co-responsabilidades na prevencéo
de doencas, promocéo e recuperacdo da saude, de forma integrada a equipe de
salde. E a interacdo direta do farmacéutico com o usuario, visando uma
farmacoterapia racional e a obtencdo de resultados definidos e mensuraveis,
voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta interacdo também deve
envolver as concepcdes dos seus sujeitos, respeitadas as suas especificidades bio-

psico-sociais, sob a otica da integralidade das acfes de saude.

Boas praticas de manipulagdo em farmécias (BPMF): conjunto de medidas que
visam assegurar que os produtos manipulados sejam consistentemente manipulados
e controlados, com padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido e

requerido na prescricao.

Droga: substéncia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou

sanitaria.
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Forma Farmacéutica: estado final de apresentacdo que os principios ativos
farmacéuticos possuem apdés uma ou mais operacdes farmacéuticas executadas
com ou sem a adicao de excipientes apropriados, a fim de facilitar a sua utilizacéo e
obter o efeito terapéutico desejado, com caracteristicas apropriadas a uma

determinada via de administragao.

Forma Farmacéutica Béasica: preparacdo que constitui o ponto inicial para a

obtencéo das formas farmacéuticas derivadas.

Forma Farmacéutica Derivada: preparacdo oriunda da forma farmacéutica

bésica ou da propria droga e obtida pelo processo de dinamizacao.

Formula padrdo: documento ou grupo de documentos que especificam as
matérias-primas com respectivas quantidades e os materiais de embalagem,
juntamente com a descricdo dos procedimentos, incluindo instrugcdes sobre o
controle em processo e precauc¢des necessarias para a manipulacao de determinada

guantidade (lote) de um produto.

Fracionamento: procedimento que integra a dispensacédo de medicamentos na
forma fracionada efetuado sob a supervisdo e responsabilidade de profissional
farmacéutico habilitado, para atender a prescricdo ou ao tratamento correspondente
nos casos de medicamentos isentos de prescri¢cédo, caracterizado pela subdivisdo de
um medicamento em fracdes individualizadas, a partir de sua embalagem original,

sem rompimento da embalagem primaria, mantendo seus dados de identificacao.

Manipulagdo: conjunto de operacdes farmacotécnicas, com a finalidade de elaborar
preparacdes magistrais e oficinais e fracionar

especialidades farmacéuticas para uso humano.
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Preparacao: procedimento farmacotécnico para obtencdo do produto manipulado,
compreendendo a avaliagdo farmacéutica da prescricdo, a manipulacao,
fracionamento de substancias ou produtos industrializados, envase, rotulagem e

conservacao das preparagcdes

5. CONDICOES GERAIS

5.1. As BPMF estabelecem para as farmacias os requisitos minimos para a
aquisicao e controle de gualidade da matéria-prima,
armazenamento, manipulacdo, fracionamento, conservagado, transporte e
dispensacdo de preparacdes magistrais e oficinais, obrigatérios a habilitacdo de
farmécias publicas ou privadas ao exercicio dessas atividades, devendo preencher
0S requisitos abaixo descritos e ser previamente aprovadas em inspecdes sanitérias

locais:

a) estar regularizada nos 6rgéos de Vigilancia Sanitaria competente, conforme

legislacéo vigente;

b) atender as disposi¢cdes deste Regulamento Técnico e dos anexos que forem

aplicaveis;

c) possuir o Manual de Boas Praticas de Manipulagao;

d) possuir Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela

ANVISA, conforme legislacdo vigente;
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e) possuir Autorizagdo Especial, quando manipular substancias sujeitas a

controle especial.



