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ADELINO, Maria Gloriane Rodrigues, 2021,55f. PRINCIPAIS MEDICAMENTOS 

FITOTERÁPICOS DISPENSADOS EM UMA FARMÁCIA DE JOÃO PESSOA-PB 

ENTRE MARÇO E JULHO DE 2021. Trabalho de Conclusão de Curso (Graduação) do curso 

de Bacharelado em Farmácia – Faculdade de Enfermagem Nova Esperança, João Pessoa – PB, 

2021. 

 

RESUMO 

A fitoterapia, etimologicamente, vem das palavras gregas phyton (plantas) e therapeia 

(tratamento), e consiste na terapêutica que utiliza medicamentos cujos constituintes ativos são 

plantas ou derivados vegetais. Os fitoterápicos são medicamentos obtidos através de uma planta 

medicinal, ou dos seus derivados, com exceção das substâncias isoladas, tendo o objetivo 

profilático, curativo ou paliativo. Ressalta-se a importância de pesquisas sobre o 

desenvolvimento da fitoterapia, prescrição, dispensação e uso racional de fitoterápicos, fato este 

que está ligado à atuação dos profissionais de saúde e sobretudo os farmacêuticos. O presente 

trabalho teve como objetivo descrever os seis principais medicamentos fitoterápicos 

dispensados em uma farmácia do município de João Pessoa-PB, no período compreendido entre 

março à julho de 2021. A pesquisa foi realizada por meio de análise documental, descritiva com 

abordagem quantitativa, onde foi realizado um levantamento dos principais fitoterápicos 

industrializados dispensados nessa farmácia. As informações sobre os medicamentos 

dispensados foram obtidas através do sistema interno de dados DIGIFARMA da própria 

farmácia. Os resultados obtidos foram organizados e analisados com auxílio do programa 

Excel®. Para o levantamento bibliográfico foram utilizados livros da área do conhecimento 

abordado, bases de dados, PubMed, Scielo, Google acadêmico, além dos Compêndios da 

Farmacopeia Brasileira e, das monografias da World Health e European Medicines Agency 

utilizando-se palavras-chaves pertinentes ao assunto, não havendo restrição de idioma, data e 

tipo de publicação. Durante o período avaliado foram dispensadas 160 unidades de fitoterápicos 

industrializados os seis de maiores saídas foram: Seakalm® (91,0%), Sominex composto® 

(26,0%), Prakalmar® (15,0%), Calman® (13,0%), Sintocalmy® (8.0%) e Apaxy ® (7,0%), as 

formas farmacêuticas mais utilizadas foram às sólidas, principalmente comprimidos, todos os 

medicamentos analisados são usados por via oral, e a maioria desses tem ação no sistema 

nervoso central (SNC), sendo a Passiflora incarnata a espécie que se destacou nos fitoterápicos 

dispensados, para o tratamento de insônia e ansiedade principalmente. Foi relatado também que 

a comercialização de fitoterápicos ainda é pequena quando comparada aos medicamentos 

convencionais. Dessa forma foram compiladas as informações terapêuticas das seis espécies 

vegetais ativas. Muitas delas apresentam importantes efeitos adversos, contraindicações e 

interações, sendo assim, o levantamento das informações sobre os fitoterápicos mais 

comercializados será útil e vai servir de apoio aos farmacêuticos e demais profissionais de saúde 

como um instrumento de auxílio para uma melhor orientação e dispensação de fitoterápicos. 

 

Palavras-chave: Plantas medicinais; Dispensação; Fitoterapia; Assistência farmacêutica; Uso 

racional. 
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                                                               ABSTRACT 

Phytotherapy, etymologically, comes from the Greek words phyton (plants) and therapeia 

(treatment), and consists of therapy that uses medications whose active constituents are plants 

or plant derivatives. Herbal medicines are medicines obtained from a medicinal plant, or its 

derivatives, with the exception of isolated substances, with the purpose of prophylactic, curative 

or palliative purposes. It emphasizes the importance of research on the development of herbal 

medicine, prescription, dispensing and rational use of herbal medicines, a fact that is linked to 

the performance of health professionals and, above all, pharmacists. This study aimed to 

describe the six main herbal medicines dispensed in a pharmacy in the city of João Pessoa-PB, 

in the period from March to July 2021. The research was conducted through documentary 

analysis, descriptive with a quantitative approach, where a survey of the main industrialized 

herbal medicines dispensed in this pharmacy was carried out. Information on the medicines 

dispensed was obtained through the pharmacy's own internal data system DIGIFARMA. The 

results obtained were organized and analyzed using the Excel® program. For the 

bibliographical survey, books in the area of knowledge covered were used, databases, PubMed, 

Scielo, academic Google, in addition to the Compendiums of the Brazilian Pharmacopoeia and 

the monographs of the World Health and European Medicines Agency using keywords relevant 

to the subject , with no restriction on language, date and type of publication. During the period 

evaluated, 160 units of industrialized herbal medicines were dispensed, the six with the highest 

outputs were: Seakalm® (91.0%), Sominex composite® (26.0%), Prakalmar® (15.0%), 

Calman® (13 .0%), Sintocalmy® (8.0%) and Apaxy ® (7.0%), the most used pharmaceutical 

forms were solid, mainly tablets. central nervous system (CNS), with Passiflora incarnata being 

the species that stood out in the herbal medicines dispensed, mainly for the treatment of 

insomnia and anxiety. It was also reported that the commercialization of herbal medicines is 

still small when compared to conventional medicines. Thus, the therapeutic information of the 

six active plant species was compiled. Many of them have important adverse effects, 

contraindications and interactions, so the survey of information about the most commercialized 

herbal medicines will be useful and will serve as support to pharmacists and other health 

professionals as an aid tool for better guidance and dispensing of herbal medicines . 

 

 

Keywords: Medicinal plants; Dispensing; Phytotherapy; Pharmaceutical care; Rational use. 
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1 INTRODUÇÃO 

 

O uso de recursos obtidos da natureza, com finalidade medicinal, é tão antigo quanto à 

civilização humana e, por muito tempo esses recursos foram fundamentais para a prevenção de 

doenças, promoção, proteção e recuperação da saúde. A utilização de plantas visando a terapia 

caracteriza a fitoterapia, que etimologicamente, vem das palavras gregas phyton (plantas) e 

therapeia (tratamento), e consiste na terapêutica que utiliza medicamentos cujos constituintes 

ativos são plantas ou derivados vegetais (RODRIGUES; AMARAL, 2012; MORAES et al., 

2019). 

O acesso aos medicamentos é componente essencial de inclusão social e fortalecimento 

do Sistema Único de Saúde (SUS). Nesse contexto, a criação da Política Nacional de Plantas 

Medicinais e Fitoterápicos e da Política Nacional de Práticas Integrativas e Complementares 

(PICS) ampliaram o desenvolvimento de programas e projetos com plantas medicinais em todo 

o país (BRASIL, 2012; MACEDO; 2016; MACHADO et al., 2019). 

A legislação sanitária brasileira define os medicamentos fitoterápicos como aqueles 

obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais cuja segurança e eficácia 

estejam baseadas em evidências clínicas e que sejam caracterizados pela constância de sua 

qualidade (BRASIL, 2014). Essa mesma legislação também abrange os produtos tradicionais 

fitoterápicos que são obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais cuja 

segurança e efetividade sejam baseadas em dados de uso seguro e efetivo publicados na 

literatura técnico-científica, e que sejam concebidos para serem utilizados sem a vigilância de 

um profissional médico para fins de diagnóstico, de prescrição ou de monitorização (BRASIL, 

2014; BADKE et al., 2019). 

Atualmente, fitoterápicos vem sendo muito utilizado pela população, devido a diversos 

fatores, como os benefícios proporcionados a saúde, os avanços ocorridos na área cientifica, o 

alto custo dos medicamentos industrializados, a busca por terapias menos agressivas, o próprio 

modismo ou a tendência atual de utilização de produtos naturais, além da crença popular de que 

o natural não faz mal, bem como aos apelos da mídia, que aumentam a cada dia, para o consumo 

desses produtos; e a grande utilização das tecnologias e dos meios de comunicação, fazendo 

exposição sobre estilo de vida, comportamentos e opiniões, mediante divulgação cautelosa de 

conteúdos disponíveis sobre fitoterápicos (MOTA; LIMA; LIMA, 2016; DA SILVA, 2019; 

CARDOSO; AMARAL, 2019). 

As projeções do Instituto Brasileiro de Plantas Medicinais (IBPM) mostram que o 

mercado de medicamentos fitoterápicos movimenta até 500 milhões de dólares por ano no 
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Brasil. Além disso, o mercado mundial de fitoterápicos cresce de 6% a 7% ao ano, enquanto o 

mercado farmacêutico tradicional apresenta um crescimento anual de apenas 3% a 4% 

(BORGES; SALES, 2018; DO NASCIMENTO JÚNIOR et al., 2019). 

Os fitoterápicos geralmente são de venda livre e não precisam de receita para serem 

comprados. Eles ficam dispostos nos balcões, ao alcance direto do consumidor, nas farmácias 

e drogarias, o que os tornam um alvo de fácil acesso, e resulta em automedicação, praticada 

sem critério, e no uso indiscriminado sem acompanhamento adequado de um profissional de 

saúde (SILVA et al., 2017). 

Para que ocorra o uso racional de fitoterápicos, mesmo no contexto da automedicação, 

é imprescindível que informações a respeito destes cheguem até o consumidor/usuário, de 

forma facilmente compreensível, com dados sobre segurança e eficácia, descrição do modo de 

usar e situações nas quais o acompanhamento médico é necessário. O entendimento do uso 

racional de medicamentos também compreende a prescrição apropriada, a dispensação em 

condições adequadas e o consumo nas doses indicadas, nos intervalos definidos e no período 

de tempo indicado. A legislação vigente permite a dispensação de medicamentos fitoterápicos, 

apenas em farmácias, drogarias ou dispensários de medicamentos, onde o farmacêutico é a mais 

importante e acessível fonte de informação (BRITO et al., 2016; MORAIS; MARQUES; 

DAMASCENA, 2019).  

Diante do exposto, o levantamento das informações sobre fitoterápicos mais 

comercializados em farmácias poderá ser muito útil e servir de apoio aos farmacêuticos, como 

um instrumento de auxílio para uma melhor orientação e dispensação destes. 

. 
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2 OBJETIVOS  

2.1 OBJETIVO GERAL 

Descrever os seis principais medicamentos fitoterápicos dispensados em uma farmácia 

do município de João Pessoa-PB no período compreendido entre março à julho de 2021. 

  

2.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

• Avaliar a quantidade, concentração e formas farmacêuticas dos seis principais medicamentos 

fitoterápicos da farmácia; 

• Compilar as informações terapêuticas das principais espécies vegetais ativas e indicações 

farmacológicas presentes nos seis principais medicamentos fitoterápicos dispensados da 

farmácia; 

• Relatar as possíveis reações adversas e interações medicamentosas dos seis principais 

medicamentos fitoterápicos dispensados da farmácia; 

• Descrever as formas de administração e contraindicações dos seis principais medicamentos 

fitoterápicos dispensados da farmácia; 

• Contribuir para um melhor entendimento dos farmacêuticos e profissionais de saúde acerca da 

Fitoterapia. 
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3 FUNDAMENTAÇÃO TEÓRICA  

 

3.1 IMPORTANCIA DAS PLANTAS MEDICINAIS 

Os produtos naturais são utilizados pela humanidade desde tempos imemoriais, sendo 

a evolução do homem acompanhada por um valioso conhecimento de plantas medicinais, onde 

todas as suas partes são empregadas com fins terapêuticos, na busca do alívio e cura de males 

(VIEGAS Jr.; BOLZANI; BARREIRO, 2006; CARNEIRO et al., 2014).  

As plantas medicinais de acordo com a ANVISA são aquelas capazes de aliviar ou 

curar enfermidades e têm tradição de uso como remédio em uma população ou comunidade. 

São fonte de opções terapêuticas à diversas afecções (SALES et al., 2017). Nos dias atuais cerca 

de 80% da população mundial utiliza algum recurso de saúde considerado como medicina 

popular, complementar, tradicional ou alternativa, sendo as principais fontes as plantas 

medicinais, que são utilizadas desde os primórdios da humanidade, por diversos povos, como 

os egípcios, romanos, assírios, hebreus, índios, entre outros. Por meio de suas culturas, 

experiências, crenças e habilidades, na busca da manutenção da saúde, prevenção de patologias, 

diagnóstico de doenças, e melhorias ou tratamentos de afecções físicas ou mentais. Os 

conhecimentos populares das plantas e sua utilização são transmitidos oralmente, por várias 

gerações (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2017a). 

As espécies vegetais revelam desde o início do século passado que são importantes 

fontes de novos bioprodutos, fato que se confirma através das pesquisas científicas, 

especialmente nas áreas de química e farmacologia de produtos naturais (McDONALD; 

SCHEIDT, 2015).  

Dentre as áreas envolvidas nas pesquisas com plantas medicinais, se pode citar a 

fitoquímica, que responde pelo isolamento, purificação e caracterização dos seus constituintes 

químicos e a farmacologia, que estuda os efeitos farmacológicos dos seus extratos e 

constituintes químicos isolados. Não se pode esquecer que estas descobertas são possíveis 

porque se toma como premissa os conhecimentos advindos da etnobotânica e a 

etnofarmacologia, que buscam informações a partir do conhecimento de diferentes povos e 

etnias (GASPAR, 2015). 

As plantas medicinais, sempre foram objeto de estudo, devido a sua matriz complexa 

biológica de constituintes químicos oriundos do seu metabolismo, o que permite a busca de 

novas fontes de principios ativos responsáveis por suas atividades farmacologicas, hoje em dia 
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cerca de 25% de todos os medicamentos comercializados, são de origem direta ou indiretamente 

vegetal (FRANÇA, 2015). 

A sociedade tem costume de pensar “que tudo que natural não faz mal”, mas isto não 

se aplica, pois o uso incorreto de plantas pode causar várias divergências, como intoxicações, 

edemas e irritações. As plantas podem ser usadas como chás, e tem apresentado grandes 

resultados positivos no tratamento in natura de feridas e lesões (ALVES et al., 2017). 

Os medicamentos da medicina convencional são documentados pela ciência da mesma 

forma que as plantas, dando credibilidade e certificando que as mesmas apresentam eficácia, 

qualidade e segurança sem comprometer o bem-estar dos seus usuários desde que seja 

assegurado o seu uso racional (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2017b).  

A garantia do uso racional das plantas medicinais é de responsabilidade dos 

profissionais prescritores, além de ser, principalmente, do farmacêutico, que em suas 

atribuições deve questionar sobre uso tradicional de plantas medicinais ou de fitoterápicos 

(medicamentos derivados de matéria prima vegetal) pelos usuários, bem como alertá-los sobre 

a correta posologia, e possibilidade de reações adversas, contra indicações ou interações 

medicamentosas. 

 

3.2 EVOLUÇÃO NO USO DE PLANTAS MEDICINAIS E FITOTERÁPICOS 

 

              O Brasil concentra a maior biodiversidade mundial com um vasto potencial 

fitoquímico ainda não tão explorado, tornando-se um alvo na busca por novas moléculas 

biologicamente ativas. Sua extensa área territorial influenciou no desenvolvimento das 

pesquisas e na evolução da utilização de plantas medicinais, porém é necessário que haja uma 

conscientização em relação à preservação e conservação da nossa flora frente ao crescente 

desmatamento e perda dessa rica variedade genética (DA SILVA ALMEIDA et al., 2016). 

              Entre os diversos métodos da medicina natural, a fitoterapia é sem dúvidas o mais 

antigo, pesquisado e com o melhor resultado entre as outras terapias. Por meio do 

desenvolvimento da ciência e o aprimoramento dos estudos acerca do tema, os pesquisadores 

procuraram obter respostas sobre o porquê das plantas terem o poder de curar, e então assim 

descobriram que essas plantas possuem princípios ativos que são capazes de gerar efeitos 

maléficos ou benéficos em outros organismos vivos (MORAES et al. 2019). 

         Mais de 80% da população utiliza algum produto em seus cuidados com a saúde a base 

de ervas medicinais, seja pelo conhecimento da medicina tradicional ou por povos e 
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comunidades tradicionais, ou pela transmissão do conhecimento durante as gerações e/ou pelo 

próprio sistema de saúde, como pratica de cunho cientifico, com orientação pelos princípios e 

diretrizes do Sistema Único de Saúde (GUEDES, 2020).  

        Devido ao alto custo e efeitos colaterais dos medicamentos sintéticos, são 

recomendados os produtos fitoterápicos, que também são distribuídos pelo SUS. Sua maior 

aceitabilidade está nas zonas rurais principalmente por questões éticas, culturais e 

socioeconômicas (VALERIANO et al., 2017).  

Com o objetivo de ampliar os fitoterápicos, uma perspectiva de uma nova política é 

criada no Sistema Único de saúde (SUS), o ministério da saúde iniciou no fim do ano de 2009 

o comitê nacional de plantas medicinais e fitoterápicos, trazendo a valorização e conhecimento 

para usuários do sistema básico de saúde e tem como papel avaliar e fornecer o uso alternativo 

terapêutico de plantas (DA SILVA OLIVEIRA; LEHN, 2015). 

A Política Nacional de Práticas Integrativas e Complementares (PNPIC) no Sistema 

Único de Saúde (SUS), aprovada em 2006, tem como objetivo atender à demanda da 

Organização Mundial da Saúde (OMS) e da população brasileira, assim como à necessidade de 

normatização e harmonização dessas práticas na rede pública de saúde. Essa política traz 

diretrizes e ações para inserção de serviços e produtos relacionados à medicina tradicional 

chinesa/acupuntura, homeopatia e planta medicinais e fitoterapia, assim como para 

observatórios de saúde do termalismo social e de medicina antroposófica (BRASIL, 2006a; 

(DA SILVA; OLIVEIRA; LEHN, 2015; OLIVEIRA, 2017). 

Assim como preconizado pela OMS, a PNPIC, formulada por grupos de trabalho 

representativos, subsidiados por documentos e normas nacionais e internacionais, além das 

recomendações das conferências de saúde, passou por amplo debate da sociedade, por meio de 

fóruns e consultas. Ainda seguindo as orientações da Organização, o documento da política 

contempla: definições para as Práticas Integrativas e Complementares (PICs) e se orienta pelas 

definições da OMS (BRASIL, 2006a; BRASIL, 2016). 

A PNPIC foi atualizada recentemente, e além das práticas incluídas na primeira 

publicação, que eram, Medicina Tradicional Chinesa, Acupuntura, Homeopatia, Plantas 

Medicinais e Fitoterapia, foram incluídas, em 2017, novas terapias a política, que foram, 

Aromaterapia, Arteterapia, Ayurveda, Biodança, Bioenergética, Constelação familiar, 

Cromoterapia, Naturopatia, Osteopatia, Shantala, Terapia comunitária, Florais, Dança circular, 

Geoterapia, Hipnoterapia, Reike, Medicina antroposófica, Meditação, Musicoterapia, 

Quiropraxia, Reflexologia, Termalismo e Ioga. Sendo a fitoterapia umas das práticas com mais 

destaque, aceitação pelos profissionais e pacientes (BRASIL, 2017; RUELA et al., 2019).  



18 
 

A Política Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos (PNPMF) tem relação com a 

(PNPIC), pois foram dispostas a viabilizar as diretrizes, com enfoque de levantamento de 

práticas, colocar os profissionais para conscientizar os usuários sobre o uso racional de 

fitoterápicos sobre mecanismos no sistema, como também no fornecimento de fitoterápicos 

(FERREIRA, 2015). Essa política pública traz como objetivo garantir à população brasileira o 

acesso seguro e uso racional de plantas medicinais e fitoterápicos, promovendo o uso 

sustentável da biodiversidade, o desenvolvimento da cadeia produtiva e da indústria nacional 

(BRASIL, 2006b; BRASIL, 2016). 

As políticas implementadas no Sistema Único de Saúde (SUS), são dificultadas, pela 

falta de interesse por meio de gestores, e a falta de conhecimento da área, contudo, também 

existem profissionais que prestam serviços diante de seus conhecimentos populares, mas as 

políticas induzidas no sistema de saúde tem o objetivo de capacitar profissionais para que 

possam prestar assistência de maneira correta dentro do  Sistema Único de Saúde (SUS). Diante 

destes fatos, o plano da Política Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos (PNPMF), é 

enfatizar e mostrar dados, destacar perspectivas e apresentar desafios (OLIVEIRA, 2017). 

Com a evolução recente da fitoterapia nas últimas décadas, aumentaram 

expressivamente a oferta de produtos dessa classe e sua demanda, com procura marcante pelos 

pacientes nas farmácias e drogarias. O despreparo dos demais profissionais da saúde em relação 

à fitoterapia demandou também a necessidade de orientações nessa área, inclusive de indicações 

terapêuticas. Sendo assim, o farmacêutico passou a indicar produtos nos estabelecimentos de 

trabalho, tendo em vista sua formação acadêmica e vivência em fitoterapia (BRASIL, 2011b; 

BRASIL, 2017). 

 

3.3 MEDICAMENTOS FITOTERÁPICOS  

 

Fitoterápicos são produtos alopáticos derivados de plantas, usados com finalidades 

medicinais para a promoção da saúde. De acordo com a Resolução da Diretoria Colegiada 

(RDC) nº 26/2014, da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Se consideram 

Medicamentos Fitoterápicos “os obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas ativas 

vegetais, cuja segurança e eficácia sejam baseadas em evidências clínicas e que sejam 

caracterizados pela constância de sua qualidade”. Já os Produtos Tradicionais Fitoterápicos, são 

distintos e se diferem quanto à segurança e efetividade, pois são “baseadas em dados de uso 

seguro e efetivo, publicados na literatura técnico-científica” (CARDOSO; AMARAL, 2019). 
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A OMS, estima que mesmo com os avanços que foram alcançados nas últimas três 

décadas nas políticas públicas, grande parte da população ainda não tem acesso regular a 

serviços de saúde convencionais e medicamentos essenciais, principalmente em países 

subdesenvolvidos. O uso de plantas medicinais e seus derivados é uma alternativa à terapia 

convencional, pratica que as agências governamentais internacionais não limitam esforços para 

garantir que esse método de tratamento seja seguro e eficaz (GUILHERMINO et al, 2013). 

O uso de fitoterápicos se mostra em ascensão nos últimos anos, bem como outras 

práticas complementares e alternativas de tratamento. As projeções do Instituto Brasileiro de 

Plantas Medicinais (IBPM), mostram que esse mercado movimenta cerca de 500 milhões de 

dólares por ano no Brasil. E além disso, o mercado mundial de fitoterápicos cresce de 6% a 7% 

ao ano, enquanto o mercado financeiro tradicional mostra um crescimento anual de apenas 3% 

a 4% (OLIVEIRA et al., 2016; BORGES; SALES, 2018). 

Em 2010, a grande novidade regulatória ficou por conta da publicação da RDC n° 10, 

de 9 de março de 2010, para a Notificação de Drogas Vegetais, que trazia uma lista com 66 

plantas medicinais que poderiam ser prescritas e dispensadas como um recurso terapêutico 

prático e barato, já que essas drogas vegetais  não  necessitavam  de  registro,  embora  tivessem  

que  atender  certos  requisitos  mínimos  de  qualidade (SALES, 2018). 

O  quadro  regulatório  para  registro  de  fitoterápicos  continuou sua  evolução  com  a  

revogação  da  RDC  n°  10/2010  e  da  RDC  n° 14/2010, substituídas pela RDC no 26, de 13 

de maio de 2014, que definiu Fitoterápico em duas categorias: Medicamentos Fitoterápicos 

(MF) - obtidos com emprego exclusivo de matérias primas ativas vegetais cuja segurança e 

eficácia sejam baseadas em evidências  clínicas  e  que  sejam  caracterizados  pela  constância  

de sua qualidade; e Produtos Tradicionais Fitoterápicos (PTF) - obtidos com emprego exclusivo 

de matérias-primas ativas vegetais cuja segurança e efetividade sejam baseadas em dados de 

uso seguro e efetivo publicados na literatura técnico-científica e  que  sejam  concebidos  para  

serem  utilizados  sem  a  vigilância de um médico para fins de diagnóstico, de prescrição ou 

de monitorização (ANVISA, 2010: ANVISA, 2011). 

Esse  formato  duplo  demonstra  a  concretização  do alinhamento da Anvisa ao formato 

regulatório adotado pelas monografias da European Medicines Agency (EMA), referidas na 

norma atual como base para registro de MF e registro e notificação de PTF34. A  RDC  n°  

26/2014  estabeleceu  os  requisitos  mínimos  para  o  registro e renovação de registro de MF 

e para o registro, renovação de registro e notificação de PTF. É importante destacar que tanto 

MF como PTF são considerados medicamentos, possuindo os requisitos similares de fabricação 

e de qualidade, mais flexíveis para PTF (ANVISA, 2014). 
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Para se garantir a segurança e eficácia dos medicamentos fitoterápicos, estudos 

etnofarmacológicos são realizados, bem como documentações tecno-científicas que são 

publicadas e em estudos farmacológicos e toxicológicos pré-clínicos e clínicos. E a qualidade 

se vincula a múltiplos quesitos como meios de pesquisa até a sua utilização, assim como formas 

de identificação de embalagem, para aceitabilidade, proteção e informação. É de suma 

importância que exista uma série de regulamentações a nível global, exigindo requisitos 

mínimos que possam subsidiar a avaliação dos parâmetros de segurança e eficácia de forma a 

assegurar a qualidade dos medicamentos fitoterápicos (DO NASCIMENTO JÚNIOR et al., 

2019).  

Foi regulamentada recentemente a nova Lei da Biodiversidade, Lei nº 13.123, de 20 de 

maio de 2015, pelo Decreto no 8.772, de 11 de maio de 2016. O novo marco legal promete 

desburocratizar o sistema, inserindo o cadastro online no lugar da maioria das autorizações 

antes exigidas, dando isenção de multa para a regularização das atividades de pesquisa, 

flexibilizando a burocracia para estimular uma repartição de benefícios justa e equitativa, tanto 

monetária como não monetária. A nova legislação ainda poderá mapear todos os atores 

envolvidos na cadeia produtiva de fitoterápicos, gerando mais pesquisas e, consequentemente, 

mais  inovações  para  o  mercado. Desta  maneira,  espera-se  que  a nova Lei favoreça avanços 

para P&D no Brasil, estimulando o aproveitamento da biodiversidade nacional (BRASIL, 2015; 

BRASIL, 2016; OLIVEIRA et al., 2016). 

A prescrição de medicamentos fitoterápicos e plantas medicinais podem ser feita por 

profissionais de nível superior, de acordo com a regulamentação de cada conselho de classe. A 

prescrição fitoterápica deverá conter obrigatoriamente: I nome botânico, sendo opcional o nome 

popular;  II Parte usada;  III Forma farmacêutica/modo de preparo;  IV tempo de utilização;  V 

dosagem;  VI Frequência de uso;  VII Horário (BRASIL, 2016). 

As principais classes terapêuticas de fitoterápicos utilizadas são, os ansiolíticos e 

antidepressivos, seguidos pelos psicoléticos, antihemorroidários, antiespasmódicos, 

antivaricosos, auxiliadores digestivos, antigripais, descongestionantes e para circulação 

cerebral. Dentre eles, estão Laitan® piper methysticum utilizado como ansiolítico, Tanakan® 

Gingko biloba, utilizado para distúrbios vestibulares e cerebrais. É importante ressaltar que 

esses produtos também causam intoxicações agudas, subagudas e crônicas, bem como 

interações medicamentosas (GUEDES, 2010; DE FREITAS et al., 2019). 

Na dispensação de fitoterápicos, os farmacêuticos poderão utilizar as informações 

constantes no Formulário de Fitoterápicos Memento Fitoterápico e Monografias Oficiais 

(OMS, EMA) para a devida orientação ao usuário quanto à utilização correta e segura dos 
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medicamentos fitoterápicos adquiridos, entre outros instrumentos científicos (BRASIL, 2011b; 

2018c). 
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4 METODOLOGIA 

 

4.1 TIPO DE ESTUDO 

 

Trata-se de um estudo descritivo, exploratório, com abordagem quantitativa, através de 

um levantamento dos fitoterápicos industrializados (medicamentos fitoterápicos) mais 

dispensados em uma farmácia comunitária localizada em bairro populoso do município de João 

Pessoa, PB, Brasil, no período de março à julho de 2021. 

 

4.2 LOCAL DO ESTUDO 

 

 O trabalho foi desenvolvido em uma farmácia comercial do município de João Pessoa-

PB, sendo essa escolhida aleatoriamente o responsável técnico da farmácia assinou o Termo 

de Anuência para que os pesquisadores tivessem acesso aos dados relevantes para 

desenvolvimento da presente pesquisa (APÊNDICE, pág.54) 

 

4.3 INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS 

 

As informações sobre os medicamentos dispensados foram obtidas através do sistema 

interno de dados DIGIFARMA da própria farmácia o qual fornece um relatório mensal dos 

medicamentos que foram dispensados, sua quantidade, concentração, forma farmacêutica. 

 

4.4 ANÁLISE DOS DADOS 

 

Os dados coletados foram organizados, processados e tabulados no software Microsoft 

Office Excel® 2010 e apresentados na forma de quadros e gráficos, sendo confrontados com 

literatura relevante procurando relacioná-los a características qualitativas de cada critério.  

Complementarmente, foi realizado um levantamento bibliográfico dos seis 

medicamentos fitoterápicos de maior comercialização, buscando-se informações relevantes do 

ponto de vista terapêutico, informações específicas de cada planta e fitoterápico alvo do estudo. 

Para isto serão consultadas algumas bases de dados, como: PubMed, Scielo, Google acadêmico, 

Web of Science em busca de artigos científicos, além dos Compêndios da Farmacopeia 

Brasileira e, das monografias da World Health e European Medicines Agency entre outras. 
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4.5 ASPECTOS ÉTICOS 

  

Para realização desse trabalho utilizamos um banco de dados secundários com o 

comprometimento de garantia do anonimato e sigilo de todas as informações obtidas, não sendo 

necessário submeter o projeto ao Comitê de Ética em Pesquisa, pois o projeto não será relativo 

a seres humanos. O estudo vai obedecer  as diretrizes da Resolução 596/14 do Conselho Federal 

de Farmácia que versa sobre o Código de Ética Farmacêutica.   
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5 RESULTADOS E DISCUSSÃO  

 

O conhecimento dos farmacêuticos e outros profissionais de saúde acerca da Fitoterapia 

é limitado, pois essa terapêutica é pouco abordada nas grades curriculares de graduação, e existe 

certa carência de bibliografias compiladas em língua portuguesa. Diante desses apontamentos, 

ressalta-se a importância de pesquisas sobre o desenvolvimento da fitoterapia com ênfase no 

uso racional de fitoterápicos, fato este que está ligado à atuação dos profissionais farmacêuticos 

e com os preceitos básicos da ética e da atenção farmacêutica. 

Dessa forma, o presente estudo com abordagem quantitativa, realizou um levantamento 

dos medicamentos fitoterápicos mais dispensados em uma farmácia comunitária de João 

Pessoa-PB entre março à julho de 2021 por meio do sistema interno de dados DIGIFARMA. A 

amostra compreendeu um total de 160 fitoterápicos, ao considerar o valor líquido de vendas e 

o número de unidades de produtos comercializados, o percentual de venda dos fitoterápicos 

industrializados foi de apenas 5%, em relação aos medicamentos alopáticos convencionais 

(dados não apresentados). 

Esse percentual é próximo ao encontrado por Guedes (2020) que ao considerar o valor 

líquido de vendas e o número de unidades de produtos comercializados, o percentual de venda 

dos fitoterápicos industrializados foi de apenas 3%, em relação aos medicamentos alopáticos 

convencionais, enquanto que Oliveira (2015), demonstrou um total de 1,78%, ao analisar a 

supressão de vendas de fitoterápicos em três drogarias no Estado de Mato Grosso, onde 

verificou-se, por entrevistas, que este baixo valor era, em parte, atribuído à falta de 

conhecimento por parte dos profissionais farmacêuticos para a sua indicação, pois a maioria 

dos fitoterápicos eram isentos de prescrição médica, e, também, à pouca aceitação pela 

população, que não confiava plenamente em medicamentos fitoterápicos, ou desconhecia quais 

eram eles. 

Como evidenciado no gráfico 01 (Pág. 25), o medicamento de maior dispensação com 

91,0% foi o Seakalm®, seguido de 26,0% do Sominex composto®, 15,0% do Prakalmar®, 

13,0% do  Calman®, 8,0% Sintocalmy® e 7,0% do Apaxy®. 

Dentre esses, 33,33% das formulações foram elaboradas com o ativo proveniente de uma 

única espécie vegetal medicinal, denominado fitoterápicos simples, e 66,67% das formulações 

elaboradas com associações de ativos provenientes de duas ou mais espécies vegetais, 

denominado fitoterápico composto (quadro 01, pág.27). 
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Gráfico 01: Quantitativo de vendas dos seis medicamentos fitoterápicos mais dispensados no 

período de março à julho de 2021 em uma farmácia de João Pessoa, PB (160 unidades). 

 

 

O mesmo observou-se em estudo realizado no Rio de Janeiro e em uma farmácia 

magistral do município de Jacutinga – MG, nas quais a maioria dos fitoterápicos dispensados 

eram de formulações com apenas uma espécie vegetal, com maior aceitação entre os 

prescritores e usuários de fitoterápicos simples. Fato este, explicado em artigos científicos de 

referência encontrados, sobre estudos realizados com drogas vegetais individuais 

(MARTINAZZO, 2013; FREGNANI; JÚNIOR; ADEMIR, 2020). 

Essa prevalência também se deve a uma maior exigência para o registro daqueles 

fitoterápicos que contemplam duas ou mais drogas vegetais, sendo necessária pesquisa 

científica que mostre a eficiência e segurança da associação e, ainda, pela baixa adesão dos 

prescritores a uma terapêutica alternativa e complementar que requer maiores estudos e 

esclarecimentos, visto que as maiores comprovações de efeitos favoráveis à saúde, até o 

momento, estejam ligadas a estudos experimentais, principalmente aos estudos com 

associações de ativos vegetais (FREGNANI; JÚNIOR; ADEMIR, 2020). 
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Quadro 01: Seis medicamentos fitoterápicos dispensados no período de março à julho de 2021 

em uma farmácia de João Pessoa, PB, espécies, partes utilizadas, material empregado, formas 

farmacêuticas e indicações de uso (com base nas bulas). 

 

 

Em relação à via de administração dos fitoterápicos todos são de utilização por via oral, 

e apresentam-se na forma farmacêutica de comprimidos (quadro 01, pág.26). As formas 

farmacêuticas sólidas possuem grande aceitação pela população, sendo as mais comumente 

dispensadas, principalmente cápsulas e comprimidos, em grande parte pelo fato de ser a forma 

de administração de maior facilidade e comodidade ao paciente (MELO et al., 2018). 

O extrato seco por definição é a preparação sólida obtida pela evaporação do solvente 

utilizado na extração. Apresentam no mínimo 95% de resíduo seco. Os extratos secos 

padronizados possuem o teor de constituintes ajustado. O fato da maioria dos medicamentos 

fitoterápicos ser feita a partir do extrato seco, pode ser justificada pois 80% das formas 

Nome comercial 

do medicamento 

Espécies e partes 

utilizadas 

Processo  

Utilizado 

Forma 

farmacêutica/concentração 

Indicações de uso 

Calman® Passiflora 

incarnata L. 

Crataegus 

oxyacantha L. 

(Partes aéreas) 

Salix alba L. 

(casca) 

Extrato seco 

padronizado 

composto 

Comprimido 

(230 mg) 

Ansiedade leve e 

moderada, agitação 

nervosa, irritabilidade, 

enurese de origem não 

orgânica, hipertensões 

leves e distúrbio do sono 

Apaxy® Passiflora 

incarnata L. 

(Partes aéreas) 

Extrato seco Comprimido 

(600 mg) 

Ansiedade leve e insônia  

Prakalmar® Passiflora 

incarnata L. 

(Partes aéreas) 

Extrato seco Comprimido 

(210 mg) 

Ansiedade leve e insônia, 

irritabilidade e agitação 

nervosa 

Seakalm® Passiflora 

incarnata L. 

(Partes aéreas) 

Extrato seco 

padronizado 

Comprimido 

(260 mg) 

Insônia e ansiedade 

Sominex 

composto® 

Valeriana 

officinalis L 

(raiz). 

Crataegus 

oxyacantha L. 

Passiflora 

incarnata L. 

(Partes aéreas) 

Extrato seco 

padronizado 

composto 

Comprimido 

(120 mg) 

Sedativo moderado, 

hipnótico; 

No tratamento de 

distúrbios do sono 

(insônia) associado à 

ansiedade 

Sintocalmy® Passiflora 

incarnata L. 

(Partes aéreas) 

Extrato seco  

padronizado 

Comprimido 

(300 mg) 

Irritabilidade, agitação 

nervosa, insônia e 

ansiedade 



27 
 

farmacêuticas utilizadas no mercado farmacêutico são comprimidos, com grande aceitação por 

parte da população (CRF, 2015). 

Observou-se que dos seis medicamentos dispensados nas drogarias, todos apresentam 

na sua composição extrato de maracujá (P. incarnata), espécie reconhecida pela ANVISA para 

distúrbios do sono e ansiedade (BRASIL, 2014). A espécie Crataegus oxyacantha, também 

presente em dois dos medicamentos dispensados, inibe a bomba de sódio e potássio, 

melhorando a função cardíaca através da vasodilatação periférica e melhorar a perfusão 

coronariana (BRASIL, 2014b).  

Passiflora incarnata foi a espécie que se destacou nos fitoterápicos dispensados pela 

farmácia, resultado este semelhante com o encontrado em estudos, onde está planta medicinal 

correspondeu a 14,29% e 17,1%, das formulações mais vendidas (ANDRIOLO et al., 2015; 

MELO et al., 2018) (quadro 01, pág.26) 

Oliveira (2015) encontrou Valeriana officinalis L. e Passiflora incarnata L., como as 

espécies vegetais ativas dos medicamentos fitoterápicos mais comercializados em três drogarias 

no município de Colider, MT. Passiflora incarnata L., Ginkgo biloba L., e Cynara scolymus 

L. foram os fitoterápicos mais solicitados em farmácias e drogarias em Porto Alegre, RS, 

conforme citado por farmacêuticos no estudo de Heckler e cols (2005). 

Em um estudo sobre a utilização da Passiflora incarnata, popularmente chamada de 

maracujá, foi descrito sendo utilizada para diversos fins e dentre eles 50% foram para insônia, 

40% para insônia e estresse e 10% foi indicado para ansiedade e insônia, sendo que 100% das 

pessoas não fazem o uso de outro tipo de fitoterápico e nem apresentaram reações adversas 

(CRISTIANO et al., 2014). Em 2015, entre os fitoterápicos, a Passiflora sp. foi o mais vendido 

no Brasil, sendo um dos mais conhecidos e possivelmente o mais utilizado. Segundo os autores, 

devido ao estilo de vida pouco saudável do brasileiro, muitos sofrem de insônia, são fumantes, 

sedentários, estressados e portadores de transtornos de ansiedade ou depressão, o que leva a 

opção por tratamentos com ansiolíticos (MATOS; PIMENTEL; SOUZA, 2016). 

Nessa pesquisa, os resultados assemelham-se aos obtidos nos trabalhos de Cristiano et 

al. (2014) e Guedes (2020) que também obtiveram uma maior procura por ansiolíticos e, apesar 

de tratar de fitoterápicos, esta pesquisa vem de encontro com o levantamento realizado pela 

ANVISA, sobre o consumo de medicamentos, no qual os ansiolíticos lideraram a lista de 

remédios controlados mais vendidos no Brasil (BRASIL, 2016; CARDOSO et al., 2019). 

É relevante destacar que os distúrbios da ansiedade são os tipos mais comuns de 

distúrbios do SNC no mundo, e os benzodiazepínicos fazem parte do grupo de medicamentos 

mais utilizados para tratar a ansiedade, porém, com muitos efeitos colaterais evidenciados. 
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Devido a isso, a busca de potenciais agentes terapêuticos naturais que tenham ação em 

distúrbios neurológicos tem crescido consideravelmente nas últimas décadas (SILVA et al., 

2017). 

A maior parte dos produtos fitoterápicos dispensados avaliados apresentam-se como 

produtos que necessitam de prescrição, porém muitas vezes são dispensados sem receita, visto 

que o farmacêutico está apto a prescrever medicamentos isentos de prescrição médica (MIP), 

no contexto da Atenção Farmacêutica (AF). A AF é uma das formas do farmacêutico exercer 

seu papel como profissional de saúde na comunidade, podendo solucionar problemas de saúde 

autolimitados, revisar a farmacoterapia e realizar o acompanhamento farmacoterapêutico. Neste 

contexto, a prescrição de MIP fitoterápicos é um importante nicho a ser explorado, visto que 

contemplam opções terapêuticas que muitas vezes os MIP’s alopáticos convencionais não 

abrangem, como os medicamentos atuantes no Sistema Nervoso Central (SNC), por exemplo 

(MORAES et al., 2019). 

Com os dados fornecidos, é possível perceber que o farmacêutico precisa ter 

conhecimento e estar atualizado sobre uma pequena parcela de espécies vegetais ativas para 

poder orientar de maneira adequada a grande maioria das dispensações de medicamentos 

fitoterápicos. Além disso, muitas destas espécies já estão disponíveis em compêndios em língua 

portuguesa, como o Memento Fitoterápico e Formulário de Fitoterápicos da Farmacopeia 

Brasileira (BRASIL, 2016). 

5.1 INFORMAÇÕES TERAPÊUTICAS DOS PRODUTOS FITOTERÁPICOS MAIS 

COMERCIALIZADOS E DAS ESPÉCIES VEGETAIS PRESENTES  

 

Em seguida serão apresentadas informações terapêuticas relevantes para a dispensação 

e prescrição das espécies vegetais ativas de maior comercialização na farmácia analisada. Sendo 

aqui apresentadas informações gerais e relevantes sobre os medicamentos dispensados e sobre 

cada espécie vegetal ativa, isoladamente. 

 

5.2 CALMAN® 

 

Calman® é um produto tradicional fitoterápico que tem na sua composição extratos de 

três plantas medicinais, Passiflora incarnata L. Crataegus oxyacantha L. e Salix alba L. (figura 

01, pág.30), a Passiflora incarnata provoca sedação e diminui a ansiedade, a Crataegus 
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oxyacantha tem ação sedativa no cérebro e a Salix alba que tem ação analgésica, antipirética 

(controle da febre) e anti-inflamatório (diminui a inflamação). Assim, a associação destes 3 

extratos fitoterápicos (Passiflora incarnata, Crataegus oxyacantha e Salix alba) alivia quadros 

de ansiedade e melhora a qualidade do sono atua no sistema nervoso central, produzindo efeito 

sedativo leve, prolongando o período de sono, atuando nos quadros de ansiedade leve, insônia 

e irritabilidade (figura 02, pág.30) (ESTEVES et al., 2020). 

É contraindicado em casos de hipersensibilidade a quaisquer componentes da fórmula e 

para pacientes que apresentam hipersensibilidade ao látex (reação cruzada com Passiflora 

incarnata L.). Este produto não deve ser utilizado junto a bebidas alcoólicas. Também não deve 

ser associado a outros medicamentos com efeito sedativo, hipnótico e anti-histamínico. Não é 

aconselhado o uso deste produto em pacientes com alergia ao ácido acetilsalicílico apesar de 

não haver referência na literatura quanto à possibilidade de hipersensibilidade ao Salix alba L. 

nestes pacientes (FITOBULA, 2019; CALMAN, 2021). 

Devido à presença do Salix alba L., deve-se evitar a prescrição para pacientes com 

úlceras gastrintestinais, déficits de coagulação, hemorragias ativas e pacientes em tratamento 

com derivados de ácido acetilsalicílico ou anticoagulantes. O uso deste produto deve ser 

interrompido pelo menos 2 semanas antes de algum procedimento cirúrgico, pois ele pode 

aumentar o risco de sangramento e potencializar o efeito sedativo das drogas no pré e pós-

operatório. Mulheres grávidas ou amamentando não devem utilizar este produto, já que não há 

estudos que possam garantir a segurança nessas situações (FITOBULA, 2019; CALMAN, 

2021). 

Na forma de comprimido é indicado para crianças acima de 5 anos e adultos. Segundo 

informações da bula/fabricante, não existem estudos conclusivos do uso dessas plantas em 

gestantes ou lactantes. Além disso, para pacientes com idade superior a 65 anos até a presença 

data não há relatos clínicos ou estudos científicos de efeitos prejudiciais à saúde. Sendo uso 

acima de 5 anos com dose mínima de 1 comprimido e dose máxima de 2 dois comprimidos, 

adultos de 1 a 8 comprimidos por dia (CALMAN, 2021). 
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Figura 01. Composição Calman® 

 

Fonte: lifemedicamentos.com.br. (Copyright © 2021). 

 

Figura 2. Produto tradicional fitoterápico Calman®. 

 

 

 

 

 

 

Fonte: lifemedicamentos.com.br. (Copyright © 2021). 

 

O uso de Calman® concomitante a outros produtos com ação sedativa deve ser feito 

somente sob supervisão médica, pelo seu risco de potencializar os efeitos sedativos de algumas 

drogas, como por exemplo, o fenobarbital, secobarbital, pentobarbital, hexobarbital, 

clonazepam, lorazepam, zolpidem e outros (BULAS MED©, 2021). 
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5.2.1 Passiflora incarnata L 

 

Passiflora incarnata L., popularmente conhecida como maracujá-vermelho (Figura 3, 

pág. 31) de acordo com as informações etnofarmacológicas apresenta propriedades sedativas, 

antiespasmódicas e ansioliticas (Figura 3, pág. 31) (SOUSA et al., 2008). Suas aplicações 

clínicas no mundo inteiro são evidentes pelo fato da P. incarnata ser uma planta oficial na 

British Herbal Pharmacopoeia 1983, Homoeopathic Pharmacopoeia da Índia 1974, United 

States Homoeopathic Pharmacopoeia 1981, Pharmacopoeia Helvetica 1987 e nas farmacopéias 

do Egito, França, Alemanha e Suíça. As substâncias mais abundantes existentes nas folhas dessa 

espécie pertencem à classe dos flavonoides, principalmente os C-glicosilados, que podem estar 

diretamente relacionados à atividade farmacológica da planta (ELSAS et al., 2010; ESTEVES 

et al., 2020).  

 

Figura 3: Partes aéreas de P. incarnata L. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Os flavonoides C-glicosilados encontrados em P. incarnata apresentam as porções 

glucosídeas com pouca diversificação, sendo o principal a glicose, e estão diretamente ligados 

ao núcleo aromático por uma ligação carbono-carbono resistente à hidrólise, apenas nas 

posições 6 e 8 do núcleo dos flavonoides (KIM et al., 2019). Segundo Dhawan (2004), os 

flavonoides são relatados como sendo os principais fitocomponentes de P. incarnata, o tipo de 

flavonoide pode representar um marcador particularmente importante para o controle de 

qualidade de medicamentos fitoterápicos. Dessa maneira, ela é caracterizada fitoquimicamente 

por um conjunto de flavonoides C-glicosilados, tais como vitexina (1), isovitexina (2), 

Fonte: http://www.swsbm.com/NGSImages/Passiflora_incarnata.jpg 
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schaftosídeo (3), isoschaftosídeo (4) e isovitexina-2”-O-glicosilada (WOLMUTH et al., 2010; 

ZERAIK et al., 2010). Além desses, são encontrados a apigenina (5), luteolina (6), quercetina 

(7), kaempferol (8), C-glicosídeos da orientina (9), da iso-orientina (10) e da swertisina (11), e 

crisina (12) (Figura 4, pág. 32) (DHAWAN et al, 2004; KIM et al., 2019). 

 

Figura 4: Principais flavonoides de P. incarnata. 

 

Fonte: adaptado PATEL et al., 2009 

 

P. incarnata é a espécie mais estudada com relação aos alcaloides (PEREIRA et al, 

2004), sendo detectados, em estudos da década de 60, harmina, harmol, harmalina, harmalol e 

harmana. Em estudos recentes, a presença de traços desses alcaloides foi confirmada 

(PEREIRA;VILEGAS, 2000), sendo indetectáveis na maioria dos materiais comerciais, muitos 

tem valor na medicina como tranqüilizantes e no tratamento da hipertensão  (HERBA 

PASSIFLORAE, 2017). 

Outros constituintes químicos foram identificados, como carboidratos, aminoácidos, 

benzopironas, derivados pirônicos, maltol e etil-maltol, um glicosídeo cianogênico 

(ginocardina), dentre outras substâncias (DHAWAN et al, 2004; PATEL et al, 2009; MORAES 

et al., 2018).  
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Pesquisas realizadas em camundongos identificam que a Passiflora incarnata L. 

também apresenta em administrações contínuas uma diminuição de pTau, pTau é um marcador 

da doença de Alzheimer. Na análise no hipocampo da neurogênese mostra uma melhora 

significativa na qualidade da memória e aprendizado (KIM et al., 2019). 

Acredita-se que o mecanismo de ação ocorra com ativação dos receptores de ácido 

gama-aminobutírico (GABA) e a inibição da enzima monoamina oxidase. As principais 

interações medicamentosas são com álcool, diazepam, barbitúricos, codeína, causando o 

aumento do sono, P. incarnata também interage com varfarina, aspirina, heparina, clopidrogel, 

anti-inflamatórios não–esteroidais, ibuprofeno e naproxeno causando sangramento. Ainda com 

cafeína, guaraná causando a elevação da pressão arterial (FERREIRA, 2019). 

Pode-se  destacar as seguintes contraindicações: tratamento com sedativos e depressores 

do sistema nervoso. Evitar o uso durante a gravidez e lactação pela falta de estudos. Evitar o 

uso de dosagens maiores que as recomendadas e/ou por longos períodos. E como efeitos 

adversos: confusão, tontura, sonolência, hepatotoxicidade, náusea e vômito, vasculite, 

taquicardia ventricular (MELO et al., 2018). 

Estima-se que segundo dados da Organização Mundial da Saúde 40% da população 

brasileira sofre com distúrbios do sono, e muitas pessoas recorrem aos medicamentos 

fitoterápicos para solucionar tais problemas, ocasionando a automedicação. A Passiflora 

incarnata L. e Valeriana oficinallis são as espécies mais usadas para pessoas que tem 

dificuldade para dormir (FERREIRA, 2019). 

             5.2.2 Crataegus oxyacantha L. 

 

O Crataegus oxyacantha L. presente na fórmula de Calman é originário de toda Europa 

essa planta apresenta atividade sobre o coração e sobre o cérebro. O efeito no miocárdio é um 

melhoramento da irrigação do tecido, mesmo em anóxia (ausência de oxigênio). É 

vasodilatadora, hipotensiva, diaforética, inotrópica positiva, cronotrópica positiva, 

batmotrópica negativa, aumenta o aporte sanguíneo coronariano e do miocárdio. Reduz a 

taquicardia, sensação de opressão da região toráxica, recomendado como preventivo de 

acidentes vasculares, na hipertensão. Já no sistema nervoso central tem efeito sedativo devido 

à diminuição do tônus simpático, observado através de melhorias nos distúrbios vasomotores, 

tonturas, emotividade etc. (BULAS MED©, 2021). 

De acordo com a Nature Center (2020) as plantas dessa espécie atingem cerca de 2 a 7 

metros, possuem galhos espinhosos, flores pequenas e com um aroma característico, que 
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florescem no verão. Possuem pequenos frutos avermelhados e arredondados com até 3 sementes 

(Figura 5, pág. 34). 

Figura 5. Crataegus Oxyacantha L. 

 

 

 

 

 

 

 

Fonte: LAKSHMI, GEETHA, ANITHA, 2012. 

Crataegus oxycantha é uma plana utilizada para tratar distúrbios cardiovasculares, como 

hipertensão, insuficiência cardíaca e outros. Além de suas reconhecidas propriedades como 

estimulante cardíaco e agente hipotensor, outras atividades que a Crataegus realiza são: 

atividade hipolipidêmica, antioxidante, anti-inflamatório, digestiva e sedativa. Amplos estudos 

farmacológicos têm documentado que os princípios determinantes para a sua ação são as 

procianidinas e os flavonóides. A C. oxyacantha é utilizada para a produção de capsulas que 

ajudam a combater a ansiedade e o nervosismo, pode ser utilizada de várias formas, as mais 

comuns são por meio de chá, usando as folhas, flores ou frutos (HOSTANKA et al. ,2007; 

NATURE CENTER, 2020). 

Como interação medicamentosa, a literatura relata a potencialização do efeito de anti-

hipertensivos, antiarrítmicos, vaso dilatadores coronarianos e digitálicos, não devendo ser 

utilizado associado. Uso contraindicado para pessoas que fazem uso de medicamentos para a 

impotência sexual, assim como outros vasodilatadores coronarianos. Verificou-se, em modelo 

animais, que o Crataegus oxyacantha também pode causar contrações uterinas. Não há 

informação disponível sobre o seu uso em humanos durante a gravidez, estudos in vivo e in 

vitro mostraram redução do tônus e motilidade uterinas durante o trabalho de parto, motivo pelo 

qual não é aconselhável o uso de Crataegus oxyacantha durante a gestação (FREGNANI  ., 

2020).  
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5.2.3 Salix alba L. 

 

 

A Salix alba L. (Figura 6, pág. 35), popularmente conhecida como Salgueiro Branco, é 

uma planta utilizada na medicina popular para o tratamento de inflamações crônicas e agudas, 

infecções, dores, febre, entre outros. A caracterização fitoquímica do extrato da casca desta 

planta revelou que seu principal componente é a salicina, com uma concentração de 4,94 

mg/mL, um precursor do anti-inflamatório ácido acetilsalicílico (JAZAYERI et al., 2014; 

PEREIRA et al., 2016) 

As espécies de Salix são caracterizadas por árvores de até 25 metros com folhas 

decíduas, normalmente pecioladas, simples, lineares a ovaladas com margens inteiras a 

serradas. As inflorescências são pequenas e podem emergir antes, ao mesmo tempo ou após as 

folhas. Já as flores são individuais e não apresentam pétalas. Possui frutos capsulados com 

muitas sementes (CARVALHO, 2015; LIMA; NASCIMENTO; SILVA, 2016) 

Parte utilizada da planta são as cascas. O Salgueiro alvar ou Salgueiro branco tem como 

princípios ativos a salicina e a saligenina que possuem identidade química incontestável com o 

ácido salicílico, tem ação analgésica, antipirética e anti-inflamatório provavelmente por 

bloqueio da produção de prostaglandinas. Ações no SNC, permite um controle da 

hiperexcitabilidade nervosa, é útil no tratamento das cólicas principalmente daquelas que se 

originam por uma liberação de prostaglandinas, como ocorre nas dismenorréias (LIU et al., 

2017). 

                                                Figura 6. Salix Alba L. 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

                                                              Fonte: BRASIL, 2015 
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5.3 APAXY® 

Nomenclatura popular: Maracujá, Passiflora.  

Nomenclatura botânica completa: Passiflora incarnata L.  

Família: Passifloraceae 

Parte da planta utilizada: Partes aéreas 

 

O Apaxy® é um medicamento fitoterápico (Figura 7, pág. 37) utilizado para o tratamento 

de irritabilidade leve, agitação, ansiedade e tratamento da insônia, tem ação diretamente no 

sistema nervoso central e como consequência produz efeito de sonolência aumentando a 

sedação do paciente e prolongando o período de sono. Seu uso está contraindicado para menores 

de 12 anos, mulheres grávidas ou amamentando, pacientes com histórico de hipersensibilidade 

e alergia a qualquer um dos componentes da fórmula deste produto, esse medicamento não deve 

ser utilizado junto com bebidas alcoólicas e não deve ser associado a outros medicamentos com 

efeito sedativo, hipnótico e anti-histamínico. Segundo a Bula desse fitoterápico o uso contínuo 

não deve ultrapassar de três meses (GEOLAB, 2014; LIU et al., 2017).  

Raramente podem ocorrer reações adversas como náuseas, vômitos, dor de cabeça e 

taquicardia, doses excessivas poderão provocar sedação prolongada e estados de sonolência, 

este produto também potencializa os efeitos sedativos do pentobarbital e hexobarbital, 

aumentando o tempo de sono de pacientes. Há indícios de que as cumarinas presentes na espécie 

vegetal apresentam ação anticoagulante potencial e possivelmente interagem com varfarina, 

porém não há estudos conclusivos a respeito, o uso desde produto junto a drogas inibidoras da 

monoamino oxidase (isocarboxazida, fenelzina e tranilcipromina) pode provocar efeito aditivo 

(APAXY, 2021).  

As partes aéreas de P. incarnata contêm não menos que 1,5% de flavonoides totais 

expressos em vitexina. Acredita-se que os flavonoides presentes na espécie vegetal sejam os 

principais responsáveis pelas atividades farmacológicas. Estes constituintes, em sinergismo 

com os alcaloides também presentes no vegetal, promovem ações depressoras inespecíficas 

do sistema nervoso central (SNC) contribuindo, assim, para a ação sedativa e tranquilizante. Os 

dados existentes até hoje não permitem uma conclusão definitiva a respeito da identidade das 

substâncias ativas e mecanismo de ação. Os estudos farmacodinâmicos disponíveis suportam o 
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uso como sedativo e ansiolítico. O sinergismo entre os componentes da espécie vegetal é 

relatado como um importante fator responsável para a ação farmacológica (GEOLAB,2020). 

Além do efeito sedativo, este medicamento atua no tratamento de desordens da ansiedade. 

O flavonóide Chrysin demonstrou possuir alta afinidade, in vitro, aos receptores 

benzodiazepínicos. Administrado em ratos, o flavonoide reduziu a atividade motora dos 

animais e, em altas doses, prolongou o efeito hipnótico induzido por pentobarbital. Em outro 

estudo pré-clínico, também foi demonstrado, in vitro, a ligação aos receptores GABA A e B 

(MELO et al., 2018) 

Recentemente, estudos apontaram a molécula de benzoflavona tri-substituída como 

responsável pelos efeitos sedativo e ansiolítico da espécie vegetal. O mecanismo de ação 

proposto para esta molécula seria a inibição da enzima aromatase, membro da família do 

citocromo P- 450, responsável pela conversão da testosterona a estrógeno. Este efeito inibitório 

restabeleceria os níveis normais de testosterona, que, em baixos níveis, seria o causador de 

sintomas como ansiedade e insônia. No entanto, contínuos estudos tentam elucidar 

completamente o mecanismo de ação desta molécula no SNC (FERREIRA et al., 2019; 

BULA,2020). 

Figura 7. Medicamento fitoterápico Apaxy. 

 

 

 

 

Fonte:geolab.com.br 

5.4 PRAKALMAR® 

Nomenclatura popular: Maracujá, Passiflora. 

Nomenclatura botinica completa: Passiflora incarnata L. 

Família: Passifloraceae 

Parte da planta utilizada: Partes aéreas 
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Prakalmar®, é um medicamento natural fitoterápico utilizado para o tratamento da 

ansiedade leve como estados de irritabilidade, agitação nervosa, tratamento de insônia e 

desordens da ansiedade, é composto por Maracujá, ou seja, Passiflora incarnata L. 210 mg, com 

teor de flavonoides totais expressos em vitexina 21 mg apresentado em comprimido revestido 

de uso oral adulto (Figura, pág. 38). Ao contrário de outros fitoterápicos, este medicamento está 

contraindicado para menores de 12 anos de idade, mulheres grávidas ou amamentando. 

Gestantes, nutrizes e crianças, somente devem utilizar Prakalmar® sob prescrição médica. Tal 

fitoterápico é usado acima de 12 anos com dose mínima de 2 comprimido e dose máxima de 6 

por dia (PRAKALMAR®, 2021).  

Este medicamento potencializa os efeitos sedativos do pentobarbital e hexobarbital, 

aumentando o tempo de sono de pacientes. Há indícios de que as cumarinas presentes na espécie 

vegetal apresentam ação anticoagulante potencial e possivelmente interagem com varfarina, 

porém não há estudos conclusivos a respeito. O uso deste medicamento junto a drogas 

inibidoras da monoamina oxidase (isocarboxazida, fenelzina e tranilcipromina) pode provocar 

efeito aditivo. Crianças menores de 12 anos não devem usar este produto sem orientação 

médica. Pode ocorrer sonolência durante o tratamento, neste caso o paciente não deverá dirigir 

veículos ou operar máquinas, já que a habilidade e atenção podem ficar reduzidas (LIEBEL et 

al., 2015) 

Figura 8. Prakalmar® 

 

 

 

 

 

 

Fonte: aspenpharma.com.br 

 

 

 

https://consultaremedios.com.br/sistema-nervoso-central/sedativos/c
https://consultaremedios.com.br/sistema-cardiovascular-circulacao/anticoagulante/c
https://consultaremedios.com.br/varfarina-sodica/bula
https://consultaremedios.com.br/tranilcipromina/bula
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5.5 SEAKALM® 

Nomenclatura popular: Maracujá, Passiflora.  

Nomenclatura botânica completa: Passiflora incarnata L.  

Família: Passifloraceae 

Parte da planta utilizada: Partes aéreas 

  

Seakalm® é um produto tradicional fitoterápico composto por Maracujá (Passiflora 

incarnata L.), atua no sistema nervoso central, produzindo efeito sedativo e prolongando o 

período de sono, é indicado para o tratamento da ansiedade leve, como estados de irritabilidade, 

agitação nervosa, tratamento de insônia e desordens da ansiedade (Figura 9, pág. 39). Com a 

seguinte posologia: uso oral; 0,5 a 2 g da droga vegetal. Padronização de uso: 30 a 120 mg de 

flavonoides totais expressos em vitexina (CARVALHO, 2005; SOUSA et al. 2018). 

 Atua no sistema nervoso central, produzindo efeito sedativo e prolongando o período 

de sono. Pacientes com histórico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes 

da fórmula não devem fazer uso deste produto. Este produto não deve ser utilizado junto a 

bebidas alcoólicas. Também não deve ser associado a outros medicamentos com efeito sedativo, 

hipnótico e anti-histamínico. Mulheres grávidas ou amamentando não devem utilizar este 

produto, já que não há estudos que possam garantir a segurança nessas situações. Este produto 

é contraindicado para uso por pacientes com histórico de hipersensibilidade e alergia a qualquer 

um dos componentes da fórmula. Este produto é contraindicado para menores de 12 anos. 

(SEAKALM, 2021). 

Figura 9. Seakalm® 

 

 

 

 

 

Fonte: Adaptado de Natulab 
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5.6 SOMINEX COMPOSTO® 

Nomenclatura popular: Maracujá, Valeriana e Espinheiro 

Nomenclatura botânica completa: Passiflora incarnata L, Valeriana offinalis L,  Crataegus 

oxyacantha L. 

Família: Passifloraceae 

Parte da planta utilizada: Partes aéreas, Raízes e Folhas e flores 

 

Sominex composto® é um fitoterápico que auxilia nos sintomas de insônia e ansiedade, 

favorecendo a qualidade do sono. É indicado como sedativo leve e contribui nos distúrbios do 

sono (insônia) associado à ansiedade, possui em sua composição os extratos secos de  três 

plantas medicinais (valeriana, passiflora e crataegus),  bastante conhecida por suas 

propriedades sedativas sobre o Sistema Nervoso Central (SNC), esse medicamento não deve 

ser utilizado caso seja alérgico a algum componente da fórmula e também não é recomendado 

com os seguintes medicamentos anti-histamínicos, sedativos, ansiolíticos podendo provocar o 

aumento da ação destes medicamentos, sendo perigoso à saúde (Figura 10, pág. 41).  

(SOMINEX, 2020). 

A Valeriana offinalis age em regiões do cérebro que são responsáveis pela diminuição da 

atividade cerebral, se ligando a substâncias capazes de induzir o sono. A passiflora apresenta 

diversos componentes que são responsáveis por ações cerebrais de redução da ansiedade e 

indução do sono. O crataegus possui ações relacionadas com relaxamento e redução de 

sintomas de ansiedade, como batedeiras e elevação da pressão arterial. Também atua como 

indutor do sono (NAJAFZADEH et al., 2016).  

O uso de Sominex® composto é restrito a adultos, não sendo recomendado seu uso em 

menores de 18 anos mulheres grávidas ou amamentando não devem utilizar este produto, já que 

não há estudos que possam garantir a segurança nessas situações. Não se pode ingerir os 

comprimidos revestidos juntamente com qualquer outra medicação sem o conhecimento de seu 

médico. 

 Não é recomendado o uso juntamente com os seguintes medicamentos, a não ser sob 

orientação médica: anti-histamínicos (ex: loratadina e clemastina), medicamentos sedativos 

(ex: morfina, pentobarbital, fenobarbital e hexobarbital), ansiolíticos (ex: alprazolam, 

diazepam, lorazepam) – pode causar o aumento da ação destes medicamentos, sendo perigoso 
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à saúde, varfarina – pode causar o aumento do efeito anticoagulante do medicamento, 

medicamentos para controlar a pressão arterial (ex: atenolol, propranolol, anlodipino, diltiazem) 

– pode causar o aumento do efeito destes medicamentos, levando a diminuição da pressão 

arterial, medicamentos utilizados para disfunção erétil (ex: sildenafila e vardenafila) – pode 

causar diminuição da pressão arterial; medicamentos para doenças do coração (ex: digoxina, 

isossorbida) – pode aumentar o efeito destes medicamentos, sendo perigoso à saúde,  drogas 

inibidoras da monoamina oxidase – IMAO (ex: isocarboxazida, fenelzina e tranilcipromina) – 

pode aumentar o efeito destes medicamentos. Anfetaminas - pode provocar um bloqueio parcial 

do efeito das anfetaminas (SOMINEX, 2020). 

 

Figura 10. Medicamento fitoterápico Sominex 

 

 

 

 

 

Fonte: ems.com.br 

 

 

 

5.6.1 Valeriana officinalis L. 

Valeriana officinalis L. um dos vegetais mais empregados no Brasil para tratamento da 

ansiedade (Figura 11, pág.42) conhecida popularmente como valeriana. A parte da planta com 

interesse, que constitui o fármaco é a raiz. Extrações da Valeriana são realizadas através da 

imersão de raiz seca ou rizoma da planta em solução (água, etanol e água ou metanol e água), 

seguida de centrifugação e secagem para extrair e concentrar os componentes da planta. Suas 

raízes compreendem órgãos subterrâneos como o rizoma, as raízes e os estolhos, e são 

empregadas para produção de medicamentos fitoterápicos. Seus constituintes químicos 
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principais são: monoterpenos, sesquiterpenos, ácidos carboxílicos, valpotriatos, aminoácidos, 

alcaloides, flavonoides, dentre outros. Com base nas informações disponíveis nos estudos 

científicos, o efeito farmacodinâmico da valeriana ajuda a promover e restaurar o sono natural 

após pelo menos 2-4 semanas de uso (GONÇALVES; MARTINS, 2005; HIROTA et al., 2014).  

 

Figura 11: Folhas, flores e raiz de Valeriana officinalis L. 

 

 

Fonte: saúde.ig.com.br 

 

A raiz de valeriana contém muitos componentes, entre eles estão os monoterpenos 

bicíclicos (valpotriatos – valtrato e dihidrovaltrato), óleos voláteis (valeranona, valerenal e 

ácidos valerênicos), sesquiterpenos, lignanas e alcaloides (WANG et al., 2020).  

Além disso, parte das propriedades ativas biologicamente dos extratos de V. Officinalis 

podem incluir o aumento da liberação de ácido gama-aminobutírico (GABA) e aumento na 

ativação de receptores GABA A (REZVANI et al., 2009). Pela diminuição da excitabilidade 

total dos circuitos cerebrais e consequentemente pela prevenção dos sistemas 

neurotransmissores excitotóxicos podem resultar em neuroproteção. Apesar dos dados 

expostos, poucas evidências apontam a atividade dos compostos de V. officinalis na 

neurodegeneração. A atividade sedativa da valeriana é devida ao valeropotriato do óleo 

essencial. Os valepotriatos, ao contrário dos benzodiazepínicos, restauram o equilíbrio 

autonômico fisiológico sem exercer efeito direto sobre o córtex cerebral e o sistema límbico 

(WANG et al., 2020). 

Segundo Vidal e Toledo (2014) esse é um dos vegetais mais utilizados para o tratamento 

da ansiedade e como planta medicinal empregada para a produção de medicamento 

fitoterápicos, a valeriana caracteriza-se por ter um dos maiores mecanismos de sinergismo no 

reino vegetal, ou seja, alguns ativos que agem de forma coordenada em prol da ação 

farmacológica. 
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5.7 SINTOCALMY® 

Nomenclatura popular: Maracujá, Passiflora, Flor da paixão 

Nomenclatura botânica completa:Passiflora incarnata L.  

Família:Passifloraceae 

Parte da planta utilizada: Partes aéreas 

 

Sintocalmy® é um medicamento fitoterápico indicado para tratar estados de 

irritabilidade, agitação nervosa, tratamento de insônia e desordens de ansiedade. Ele atua no 

sistema nervoso central produzindo efeito sedativo, prolongando o período de sono, seu uso é 

contra indicado para menores de 12 anos e em casos de hipersensibilidade aos compostos da 

fórmula, também não deve ser associado a outros medicamentos com efeito sedativo, hipnótico 

e anti-histamínico (Figura 12, pág. 43) (BULAS MED©, 2021). 

 

Figura 12. Sintocalmy® 

 

 

 

 

 

                                                              Fonte: ache.com.br 

 

Esse fitoterápico potencializa os efeitos sedativos do pentobarbital e hexobarbital, 

aumentando o tempo de sono, há indícios de que as cumarinas presentes na espécie vegetal 

apresenta ação anticoagulante potencial e possivelmente interagem com varfarina, porém não 

há estudos conclusivos a respeito. O uso de Sintocalmy junto a drogas inibidoras da monoamina 

oxidase (isocarboxazida , fenelzina e tranilcipromina) pode provocar efeito aditivo. O seu uso 

contínuo não deve ultrapassar de três meses, nas doses recomendadas não são conhecidos 
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efeitos adversos,  raramente podem ocorrer reações adversas como náuseas, vômitos, dor de 

cabeça e taquicardia (SINTOCALMY,2020). 

  Raramente podem ocorrer náuseas, vômitos, cefaleia e taquicardia. A revisão da 

literatura não revela a frequência e intensidade das mesmas. Porém, as doses mais elevadas 

poderão causar estados de sonolência excessiva. Superdose, suspender imediatamente a 

medicação, e, quando necessário, recomenda-se tratamento de suporte sintomático pelas 

medidas habituais de apoio e controle das funções vitais. Alguns dos sintomas de superdosagem 

são sedação, diminuição da atenção e dos reflexos (MANFIO; BRUM, 2017). 
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6 CONSIDERAÇOES FINAIS 

 

Os resultados demonstraram que dos 160 medicamentos mais dispensados na farmácia no 

período analisado, os de maiores saídas foram o Seakalm® (91,0%) seguido do Sominex 

composto® (26,0%), Prakalmar® (15,0%), Calman® (13,0%), Sintocalmy® (8,0%) e 7,0% do 

Apaxy®, todos na forma farmacêutica de comprimidos, a partir do extrato seco e usados por 

via oral, e todos desses tem ação no sistema nervoso central (SNC). 

É possível concluir que a comercialização de fitoterápicos ainda é pequena quando 

comparada aos medicamentos alopáticos convencionais, concentrando-se, a maioria em 

formulações elaboradas com associações de ativos provenientes de duas ou mais espécies 

vegetais, Passiflora incarnata foi a espécie que se destacou nos fitoterápicos dispensados, para 

o tratamento de insônia e ansiedade  

Uma vida cotidiana “mais corrida” e, consequentemente “mais estressante”, contribui 

para uma maior procura de compostos que colaborem no controle da ansiedade e insônia. 

Produtos de origem vegetal são considerados pela população em geral, como “inofensivos” e, 

portanto, usados de forma mais displicente, o que contribui para o aumento da ocorrência de 

efeitos adversos e de interações medicamentosas. Desta forma, é necessário que profissionais 

de saúde, sobretudo o farmacêutico, orientem as pessoas que apresentem quadros de ansiedade, 

distúrbios de sono, e depressões leves, sobre os riscos da automedicação e do uso 

indiscriminado também de compostos de origem vegetal, como fitoterápicos e chás. 

Sendo assim, o levantamento das informações sobre os produtos fitoterápicos mais 

comercializados poderá ser muito útil e servir de apoio aos farmacêuticos, como um 

instrumento de auxílio para uma melhor orientação e dispensação de fitoterápicos. 
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