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INTRODUCAO

Atualmente, a utilizacdo e busca por medi-
camentos fitoterapicos, tem aumentado, eles
sdo obtidos integralmente das plantas, onde os
principios ativos podem ser extraidos de folhas,
flores, caules e raizes. E ap6s estudos, proces-
sos de industrializacdo e padronizacgdo ele é dis-
ponibilizado para populacdo. A Valeriana offi-
cinalis L, conhecida popularmente como Vale-
riana, € um vegetal utilizado como planta medi-
cinal e na producdo de medicamentos fitotera-
picos, empregado no tratamento da ansiedade e
insdnia moderada.

Pertence a familia VValerianaceae e sua com-
posicdo quimica varia conforme sua familia,
idade, plantio, condicdes de crescimento e entre
ouros fatores. Sdo utilizadas suas raizes, que
contém acOes hipnoticas e sedativas apos lon-
gos periodos de administracdo (MEHVISH et
al., 2018).

Os efeitos ansioliticos da valeriana sdo atri-
buidos aos metabolitos do acido valerénico,
sesquiterpendide ansiolitico e seus precursores
biossintéticos valerenal e valerenadieno bem
como ao sesquiterpendide anti-inflamatorio -
cariofileno (RICIGLIANO et al., 2015).

Ela pode potencializar os efeitos quando for
associado o uso com outros medicamentos de-
pressores do SNC (Sistema Nervoso Central),
como benzodiazepinicos, barbitdricos, antide-
pressivos, anestésicos e ou bebida alcoolica, au-
mentando o tempo de sedagdo (FERREIRA,
2019).

O fato de ser uma planta medicinal faz com
que as pessoas pensem que Ndo correm risco ao
ingeri-las, fato este falso, pois como todo medi-
camento ha uma dosagem correta para se tomar,
em especial a valeriana, por apresentar intera-
¢Bes com outros medicamentos (ROLT, 2018).

Todo medicamento fitoterapico industriali-
zado possue informac6es padronizadas em suas

embalagens, bulas ou folheto informativo, que
devem ser seguidas para uma correta utilizagéo.
As embalagens primarias seguem 0s requisitos
da resolugcdo — RDC N° 71 de 22 de dezembro
de 2009, que contém informac6es como: Nome
comercial, denominacdo generica, concentra-
c¢ao do principio ativo, via de administragéo, en-
tre outras.

Jaas bulas possuem a finalidade de informar
0 paciente e também o profissional da saude,
que segundo a RDC n° 47, de 08 de Setembro
de 2009 a bula é um documento legal sanitario
que contém informacdes técnico-cientificas e
orientadoras sobre os medicamentos para 0 seu
uso racional e deve ser escrita em uma lingua-
gem apropriada e de facil compreensdo. Garan-
tindo assim, seguranca e 0 uso correto.

A valeriana foi validada pela ANVISA-
Agéncia Nacional de Saude, por conta de ser
uma planta rica em propriedades quimicas e far-
macologicas eficaz no tratamento desses trans-
tornos, além de apresentarem um custo-benefi-
cio relativamente baixo.

METODO

Este trabalho trata-se de uma revisao bibli-
ografica, realizada entre os meses de fevereiro
a maio de 2024, por meio de pesquisas nas ba-
ses de dados eletrdnicas: Google Académico,
SciELO e BVS (Biblioteca Virtual em Salde).
Foram utilizados os descritores: Fitoterapicos;
Rotulagem; Bula; Ansiedade. A partir desta
busca foram encontrados artigos, empregados
para elaboragéo do trabalho.

Além disso, foi realizado um estudo trans-
versal observacional descritivo de fitoterapicos
contendo Valeriana officinalis L. Foram seleci-
onados trés fitoterapicos industrializados nas
farmacias de Guarapuava — PR. Os estabeleci-
mentos escolhidos para a compra das amostras
foram selecionados de forma aleatoria.
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Os produtos foram avaliados segundo a ade-
quacao de rotulagem de acordo com as legisla-
¢Oes vigentes no Brasil. Os medicamentos fito-
terapicos industrializados seguiram a RDC n°
71, de 22 de dezembro de 2009, vigente para
apreciacdo de adequabilidade dos rotulos das
embalagens. E, por apresentarem bula, devem
atender a RDC n° 47, de 08 de setembro de
2009, que estabelece as regras para elaboracao,
harmonizacdo, atualizacdo, publicacéo e dispo-
nibilizacdo de bulas de medicamentos para pa-
cientes e profissionais. Todas as avaliacGes fo-

ram realizadas atraves de quadros ou tabelas,
preenchidos para verificacdo e analise dos re-
sultados para discussao.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Abaixo podemos analisar 0 Quadro 16.1
com os itens obrigatérios selecionados para
avaliacdo do processo de embalagem e rotula-
gem de medicamentos segundo a RDC N° 71,
de 22 de dezembro de 2009.

Quadro 16.1 Avaliacdo do processo de embalagem e rotulagem dos fitoterapicos, amostras 1, 2 e 3

Itens obrigat6rios Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Restricdo de uso Sim Sim Sim
Sistema braile Sim Sim Sim
Lote, fabricacéo e validade Sim Sim Sim
Nome do fabricante Sim Sim Sim
Via de administragéo Sim Sim Sim
Concentracéo ativa Sim Sim Sim
Conservagéo Sim Sim Sim
SAC Sim Sim Né&o
Bula Sim Sim Sim
Nomenclatura botanica Sim Sim Sim
Embalagem primaria e secundaria Sim Sim Sim
Frase “Medicamento Fitoterapico” Sim Sim Sim

Tamanho das letras da frase acima 30% da . . x

altura do maior caracter do nome comercial Sim Sim Nao

Analisando o quadro acima pode ser verifi-
cado que dos 13 itens avaliados em rotulagem a
amostra 1 e a amostra 2 cumpriram com o0s 13
itens, chegando a 100% de adequag&o as nor-

mativas da RDC. J& a amostra 3 cumpriu com
11 itens, chegando a 84,6% de adequacdo se-
gundo RDC em questao.
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Adiante poderd observar o Quadro 16.2
com alguns dos itens obrigatorios selecionados
para avaliacdo do processo de bula segundo a
RDC n° 47, de 08 de setembro de 2009, que es-

Quadro 16.2 Avaliacdo do processo de bula, amostras 1, 2 e 3

tabelece as regras
cdo, atualizacdo, p
de bulas de medica
fissionais.

para elaboracéo, harmoniza-
ublicacéo e disponibilizacéo
mentos para pacientes e pro-

Itens obrigatdrios Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Nomenclatura boténica Sim Sim Sim
Via de administracéo Sim Sim Sim
Forma farmacéutica Sim Sim Sim
Limitacéo de uso Sim Sim Sim
Adverténcia e precaugdes Sim Sim Sim
Contraindicacdes Sim Sim Sim
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de tomar esse medicamento?”, ndo aparecia em
25% das bulas avaliadas.

CONCLUSAO

A partir do estudo executado, considera-se
que a Valeriana officinalis L. possui um poten-
cial fitoterapico para auxiliar no tratamento da
ansiedade e insnia moderada. Além das suas
acOes farmacoldgicas, apresentam-se dentro
das normas e adequacgdes exigidas pela AN-
VISA. Seguindo as normativas da RDC n° 71,
de 22 de dezembro de 2009, e a RDC n° 47, de
08 de setembro de 2009 vigente para adequabi-
lidade dos rétulos das embalagens e bulas.

Diante dos resultados obtidos e levando em
consideracdo que neste trabalho foi usado duas
RDCs importantes, percebe-se que das trés a-
mostras apenas duas cumpriram com 100% dos
requisitos. Ou seja, considerando-se fitotera-
picos medicamentos espera-se que todas as a-

mostras cumpram com 100% dos objetivos,
portanto ha uma necessidade de maior fiscali-
zacao.

Além disso, o0 aumento da producédo e con-
sumo de fitoterapicos € constante, e apesar de
ndo necessitar de prescricdo meédica, cabe ao
profissional de farmécia fazer a orientacdo do
uso aos pacientes evitando o uso inadequado,
como, por exemplo, a super dosagem. Informa-
¢Oes importantes na hora da aquisicdo evitam
riscos reais.

Apesar de haver campanhas governamen-
tais, estaduais e municipais sobre a conscienti-
zacdo de medicamentos, vale a pena potenciali-
zar essas campanhas e incentivar cada vez mais
pesquisas cientificas a respeito dos fitoterapicos
e ndo so sobre seus beneficios, mas tambem so-
bre seus maleficios se ingeridos e manipulados
de formas incorreta.
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