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Abstract

The information provided on package inserts
and inner wrapping of eight products contain-
ing Panax ginseng from different manufacturers
was compared internally and checked against
data from the scientific literature. The inserts
included extensive text, containing abundant
information on indications for use, but no sci-
entific evidence in humans. All the inserts lacked
information on potential adverse effects and
drug interaction. There was no standardization
as to dose regimens, particularly in relation to
the dried extract and ginsenoside concentration.
The eight inserts thus showed no concern over
standardization, indication for usage, or pos-
sible side effects and drug interactions.

Panax ginseng; Medicine Package; Drug Utiliza-
tion
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Introducao

A raiz de Panax ginseng C. A. Meyer, de cor ama-
relo-acinzentado, tem aspecto fusiforme ou cilin-
drico e a forma retorcida, com raizes secundérias
que, ap6s secagem e pulverizacdo, originam po
amarelo-claro com odor caracteristico, levemen-
te adocicado e amargo ao final; exibe abundan-
tes cristais de oxalato de calcio, em formato de
cachos, e graos de amido caracteristicos quando
observados ao microscépio. E encontrada desde
as montanhas da China (Manchuiria), Coréia, Ja-
pao até o leste da Sibéria, Russia. Seus principais
constituintes quimicos sao as saponinas triterpé-
nicas, conforme assinalam Washida & Kitanaka 1,
Park et al. 2, sendo o p6 e o extrato seco das raizes
de ginseng comercializados, preferencialmente,
na forma de cdpsulas ou comprimidos.

Segundo dados da industria farmacéutica,
no Brasil, os fitoterdpicos movimentam 400 mi-
Ihdes de Délares por ano, representando 7% do
segmento farmacéutico, com perspectiva de au-
mento nos préximos anos 3. O seu consumo é
prdtica comum, também, em outros paises, co-
mo os Estados Unidos 4, onde mais de um terco
da populacgao faz uso de alguma forma de medi-
cina nao convencional além de suplementos die-
téticos ou, entdo, de dietas com megavitaminas
para a cura das doencas 5.

No Brasil, muitos medicamentos fitoterdpicos
sdo classificados como medicamentos de venda
livre, ou seja, sua utilizacao ocorre, normalmen-
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te, sem a intervenc¢ao do prescritor, tornando-se
imperativo, portanto, que as informacoes forne-
cidas ao paciente sejam confidveis, corretas e de
acordo com a literatura cientifica.

Por se tratar de droga de origem vegetal mui-
to conhecida e utilizada, pesquisadores tém se
dedicado a investigacdo das propriedades do
ginseng, a fim de comprovar os efeitos alegados
no uso popular dessa droga. Os estudos sobre
a atividade farmacolégica do P ginseng sao nu-
merosos e abrangentes 6,7.8. Choi et al. 9, Jeong
et al. 10, Van Kampen et al. 11, Park et al. 12, Liou
et al. 13 e Joo et al. 14 vém se aprofundando até
o momento na elucidacdo de suas proprieda-
des terapéuticas, mas a Organizacao Mundial da
Satide (OMS) 15 j& reconhece a atividade profila-
tica e restauradora do ginseng como comprova-
da cientificamente.

Singh et al. 16 apresentaram evidéncias de-
monstrando que os ginsenosideos ampliam
o fornecimento de energia durante o exercicio
prolongado, por aumentarem a capacidade do
musculo esquelético em oxidar dcidos graxos.
Kumar et al. 17 constataram que o ginseng inibe a
lipoperoxidacao, impedindo, assim, a formacgao
de radicais livres.

Nessa mesma linha, Yokozawa et al. 18 estu-
daram o relacionamento entre envelhecimento
e defesa do sistema antioxidativo e, avaliando os
efeitos dos ginsenosideos Rd, concluiram que o
ginseng atenuou os danos oxidativos responsa-
veis pela intervenc¢do no estado redox do sistema
glutationa/glutationa dissulfeto.

Estudo com o ginsenosideo Rgl foi desen-
volvido por Shen & Zhang 19, sugerindo que essa
substancia esteja envolvida na regulagdo da pro-
liferacao de células precursoras do hipocampo,
sendo este um mecanismo antienvelhecimento
exercido pelo ginseng.

Com estudos em animais, Kim & Park 20 ob-
servaram que o extrato de P ginseng administra-
do intraperitonealmente em camundongos re-
sultou na diminuicao do bloqueio da ACTH na
glandula adrenal, induzidos pelo estresse, levan-
do ao aumento da concentragao plasmadtica de
corticosterona.

Intimeros outros efeitos, como agdes antiin-
flamatdria, antioxidante e anticancerigena, além
de melhoria das fun¢des psicolégicas, imuno-
légicas e outras associadas ao diabetes, foram
relatados por Kiefer & Pantuso 21. Outros pes-
quisadores, Radad et al. 22 e Mizumaki et al. 23,
por exemplo, sugeriram em seus achados que
diferentes fracoes de extrato de ginseng possuem
acoes neurotroficas.

As atividades hepatoprotetora e regenerado-
ra das funcoes hepdticas tém sido assinaladas in
vitro, por Kim et al. 24, pela sua atuagao na pro-
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tecdo dos microssomos hepdticos de ratos em
face do tetracloreto de carbono. Hikino 25, Kwon
et al. 26 e Kwon & Jang 27 assinalaram in vivo essa
atividade apés a administracao de ginseng por
via oral em cdes e ratos.

Gross et al. 28, estudando os efeitos do extrato
de ginseng padronizado (G115) sobre as fungoes
pulmonares, assinalaram que houve melhoranos
pardmetros medidos em pacientes com doenca
pulmonar obstrutiva cronica moderadamente
severa.

Park et al. 212 observaram efeito estabiliza-
dor sobre a membrana celular, in vitro e in vivo,
exercido pelos ginsenosideos, o que explicaria a
acao antiinflamatéria decorrente de processos
alérgicos. Choo et al. 29 assinalaram a presenca
do composto K, o qual seria o principal metabé-
lito obtido dos ginsenosideos pela acdo das bac-
térias intestinais e que apresenta propriedades
antialérgicas.

Outros estudos abordam o aspecto imunol6-
gico, como o desenvolvido por Joo et al. 14, que,
empregando o ginsenosideo Rg3, obtiveram me-
lhora na proliferacao de células de baco e medu-
la 6ssea de camundongos. O extrato de ginseng,
quando administrado intraperitonialmente em
camundongos, foi capaz de regular a producao
de anticorpos, aumentando a producao de cito-
cinas, aspecto assinalado por Liou et al. 13.

Vdrios autores estudaram os efeitos hipoli-
pidémicos do ginseng, entre eles Seung-Hwan
& Kyung-Shin 30, Yoon et al. 31 e Kim et al. 32, que
alegaram que os resultados se devem ao poten-
cial antioxidante do ginseng.

Oshima et al. 33, Konno et al. 3435 e Tomoda
et al. 36 isolaram componentes do P ginseng com
atividade hipoglicemiante, que, a época, deno-
minaram panaxanas. Dey et al. 37 compararam os
efeitos da raiz e do fruto de P ginseng, constatan-
do que o segundo exerce acdo normoglicémica
posprandial mais acentuada em camundongos
com profunda obesidade (modelo semelhante a
humanos com diabetes tipo II) do que as raizes.
Sotaniemi et al. 38 preconizaram o uso de ginseng
em pacientes com diabetes nao insulino-depen-
dentes.

Outros autores demonstraram agoes do gin-
seng no trato gastrintestinal. Min et al. 39 mos-
traram que alguns ginsenosideos especificos
da fracdo panaxitriol exibem acdo antagonica a
receptores relacionados a nduseas e vomitos; ja
Hashimoto et al. 40 assinalaram que os ginseno-
sideos Rb1(4) e Rd(7) aceleram os movimentos
do intestino em camundongos e Jeong et al. 10
indicaram que o efeito antiulceroso se da pelo
aumento na producao de muco.

Apesar de numerosos estudos que investigam
a acao do ginseng como anticancerigeno, nao ha



evidéncias conclusivas sobre esta acao. Por um
lado, Chang et al. 4! afirmaram que ainda ndo
hé experimentos que comprovem clinicamen-
te a atividade do ginseng em cancer; por outro,
Helms 42 avaliou que o P, ginseng alivia o cancer
por meio de agdo antiinflamatéria, antioxidante
e mecanismos apoptéticos. Em estudo realizado,
Oh et al. 43 relataram que os metabdlitos do gin-
senosideo 20-(S)-protopanaxatriol, gerado pela
acdo das bactérias intestinais, podem ser agentes
preventivos do cancer e de outras doencas infla-
matdrias.

Entre os adeptos da fitoterapia, € muitas ve-
zes comum o pensamento de que as plantas me-
dicinais sejam seguras e eficazes, sem os efeitos
colaterais comuns aos medicamentos sintéticos
Contudo, a planta medicinal também é um xeno-
bidtico, que passard por biotransformacao ao ser
introduzida no organismo e, como tal, potencial-
mente toxica, até prova em contrdrio, segundo
Lapa et al. 44.

Mesmo sendo uma das drogas mais populares
do mundo e o segundo fitoterdpico mais vendido
nos Estados Unidos em 2000, com vdrios estudos
clinicos realizados para se verificar sua eficdcia,
informagoes oriundas destes estudos em relagao
a possiveis efeitos adversos do ginseng sao escas-
sas e muitas vezes dificeis de serem analisadas 45.
Punnonen & Lukola 46 e Koren 47 ja consideravam
a hipétese de que os ginsenosideos ligam-se aos
receptores hormonais, uma vez que vdrios sin-
tomas do uso do ginseng sdo parecidos com 0s
causados pelos hormonios estrogénicos, como,
por exemplo, a presenca de nédulos nas mamas
em mulheres no periodo pés-menopausal, con-
forme Awang 48.

Mais recentemente, Lee et al. 49 verificaram
que o ginsenosideo Rhl1 liga-se a receptores dos
hormonios esteroidais, para estrégenos, atuando
como um fito-hormonio fraco.

Coon & Ernst 45 fizeram revisao sobre even-
tos adversos e interagoes medicamentosas re-
lacionadas ao uso de P, ginseng e relataram que
os dados fornecidos pelas agéncias mundiais de
saude para eventos adversos provocados pelo
ginseng sao de casos raros e isolados, havendo
pouca informacao disponivel dos préprios fabri-
cantes. J4 a OMS 15, até maio de 2001, relatava,
em 18 paises, 378 eventos adversos relaciona-
dos ao uso do ginseng isolado ou em associacao
com outras substancias. A OMS 15, Dega et al. 50,
Coon & Ernst 45, Vasquez & Aguera-Ortiz 5! e
Tsung & Cheng 52 citam as seguintes reacoes ad-
versas mais comumente encontradas para o uso
do ginseng: dor de cabeca, desordens do sono e
gastrintestinais, manifestacoes alérgicas, hiper-
tensao arterial, nervosismo, irritabilidade, hipe-
restrogenismo, sindrome de Stevens-Johnson e
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acao hipoglicemiante. Recentemente, Wiwani-
tkit & Taungjaruwinai 53 também referiram um
caso de reagdo alérgica sistémica apds o uso de
ginseng.

Em relagdo as interagées medicamentosas,
Kiefer & Pantuso 21 j4 relataram que o ginseng,
quando ingerido, era bem tolerado, embora, pu-
desse interagir com outros farmacos. Janetzky
& Morreale 54, Kuo et al. 55 e Miller 56 citaram
algumas interacoes observadas no uso de gin-
seng concomitantemente a outras drogas, como
a varfarina, um potente agente anticoagulante,
apontado também por Dasgupta 57, Sparreboom
et al. 58, Yuang et al. 59 e Myers 60.

Jones & Runikis 61, Dasgupta 57 e Sparreboom
et al. 58 reportaram interacoes com a fenelzina
(inibidor da MAO) e com a nifedipina (bloque-
ador dos canais de célcio). Outra abordagem foi
estudada por Merino et al. 62, que concluiram ha-
ver possibilidade de interacao do ginseng com os
benzimidazéis (antiparasitdrios).

A ingestao de dlcool com o ginseng provoca
um decréscimo da concentragdo plasmadtica de
dlcool em 32,5%, segundo Izzo & Ernst 63 e Spar-
reboom 58.

No Brasil, com a intensificacao da farmacovi-
gilancia, é esperada melhor conscientizagao so-
bre a ocorréncia de eventos adversos relaciona-
dos ao uso de fitoterdpicos, além da divulgacao
do conhecimento de possiveis intercorréncias
resultantes de interacdes medicamentosas. Essa
acao, certamente, trard uma valiosa contribuicao
para a alteracdo da crenca equivocada e cultu-
ralmente estabelecida a respeito da “seguranca”
desse tipo de medicamento.

Sendo assim, com o objetivo de verificar as
informagoes disponiveis ao consumidor nas bu-
las dos medicamentos, foi feito estudo no qual se
comparam estas informacoes com as da literatu-
ra e com a legislacao vigente.

Os principais aspectos abordados para a re-
alizacdo da andlise das informacdes disponibili-
zadas foram indicacdes de uso, eventos adversos
e interacdes medicamentosas para fitoterdpicos
contendo ginseng, ou em medicamentos que
apresentam ginseng em associacdo com outras
substancias, como vitaminas e sais minerais.

Material e métodos

As embalagens e bulas de oito amostras de pre-
paracdes contendo P, ginseng, de sete diferentes
fabricantes, encontradas no mercado da cidade
de Sao Paulo, Brasil, foram analisadas, ressaltan-
do-se que esse total era o niimero de especialida-
des disponiveis na época para comercializacdo.
Destas, quatro eram associa¢oes de extrato seco
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Tabela 1

de raiz de P, ginseng com vitaminas e sais mine-
rais e quatro eram pés de extratos secos de raiz de
P ginseng. Todas as preparacdes apresentavam-
se como cdpsulas ou comprimidos revestidos e
sete continham bula.

O estudo, realizado com base nalegislacao vi-
gente — Lei n°. 6.360/76 64, Decreto n°. 79.094/77 65
e asresolu¢cdes da ANVISA (RDC ne. 92/0066, RDC
ne. 47/0167, RDC ne. 140/03 68, RDC ne. 333/03 69 e
RDC ne. 8/0470) -, consistiu na comparacao entre
as informacdes apresentadas nas embalagens e
bulas das amostras, relativas as indicacdes de
uso e posologia, reacoes adversas e interacoes
medicamentosas, com aquelas descritas na lite-
ratura cientifica consultada até o final do ano de
2004, disponiveis em base de dados MEDLINE e
MEDSCAPE. A busca foi realizada por meio das
palavras-chave: “Panax ginseng”, “side effects”,
“drug and food interactions”, “pharmacological
and toxicological properties”.

Resultados

Como observamos neste trabalho, ndo hda homo-
geneidade nas informacdes ao paciente sobre
indicacoes de uso (Tabela 1), efeitos adversos
(Tabela 2) e interacoes medicamentosas (Tabela
3) de produtos contendo P, ginseng, entre as oito
amostras estudadas. A Tabela 4 evidencia a falta
de informacao de interagbes medicamentosas
das amostras comparativamente as disponiveis
na literatura cientifica e a Tabela 5 caracteriza a

diversidade da posologia encontrada nos produ-
tos analisados.

Discussao

O rétulo e a bula sdo os instrumentos de comu-
nicacdo utilizados pelo fabricante para informar
sobre seu produto ao usudrio de medicamento e
devem assegurar informacoes claras e precisas,
a fim de evitar que ocorréncias inesperadas ou
indesejadas afetem a seguranca e a eficacia do
produto.

De acordo com a legislacao vigente para ro-
tulagem, os medicamentos fitoterdpicos devem
conter, além do nome comercial, anomenclatura
botanica e o termo “Fitoterdpico” bem discrimi-
nado; ndo deve estar expresso que se trata de me-
dicamento “natural”, para que ndo haja a idéia de
produto inécuo ou, entdo, que possua proprie-
dades especiais. Nestes textos, a exigéncia para
os medicamentos fitoterdpicos limita-se a definir
apenas os itens importantes que devem constar
do relatério de peticao de registro. Ainda que a
legislacao para fitoterdpicos, a RDC ne. 48/04 79,
nao defina regras especificas para rotulagem, as
bulas e os rétulos devem obedecer ao estabeleci-
do na RDC ne. 333/03 69 e RDC ne. 140/03 68.

Na Tabela 1, onde sdo listadas as indicacdes
de uso descritas nas embalagens e bulas, ob-
serva-se concordancia entre as bulas analisadas
apenas quanto aos efeitos regeneradores do gin-
seng; somente na amostra 5 houve a preocupa-

Indicagbes de uso de prepara¢bes industrializadas contendo Panax ginseng descritas na

amostras comercializadas na cidade de S3o Paulo, Brasil, 2004-2005.

literatura cientifica comparadas as das embalagens e bulas de oito

Indicagdes de uso descritas em literatura

Especialidades farmacéuticas analisadas

1* 3 4 5 6 7 8
Efeitos regeneradores (atividade profilatica e restauradora do + + + + + + +
desempenho fisico e mental) 6.7.8.9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,22,23,28
Hepatoprotegao 24.25.26,27 . - - - . -
Disfuncao erétil 75 - - - + - -
Antiemético 12,39 - - - - - - -
Tratamento de desordens gastrintestinais (gastrite e Ulcera) 10,3940 - - - - - -
Atuagdo em metabolismo de lipideos e glicemia 30,31,32,33,34,35,36,37,38 - - - + - .
Acéo imunologica 2.12,13,14,21,29 - - + - R - -

Cancer 21,41,42,43

Efeito estrogénico 46:47.48,49

* Informac&o contida no cartucho somente.
+ Informacéo presente na bula.

- Informacédo ausente na bula.
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Reacdes adversas descritas na literatura cientifica comparadas as de embalagens e bulas de oito amostras de preparacoes industrializadas contendo

Panax ginseng comercializadas na cidade de S&o Paulo, Brasil, 2004-2005.

Reac¢des adversas descritas em literatura

Especialidades farmacéuticas analisadas

1 2 3 4

5

6

Manifestagdes alérgicas (erupgbes cutdneas, urticaria e prurido) 15.50,53 - -

Insdnia 15

Manifestacdes gastrintestinais (diarréia, ndusea, vomito, dor no estémago) 1545 - -

Sangramento vaginal 15,56

Hipertensao arterial 15
Nervosismo/irritabilidade/palpitacoes 15, 51
Cefaléia 45

Hiperestrogenismo 15,56

Acao hipoglicemiante 52

+ o+ o+ o+ o+ o+

+ o+ o+

+ Informacéo presente na bula.

- Informag&o ausente na bula.

Tabela 3

Interagdes medicamentosas descritas em embalagens e bulas de oito amostras de preparagtes industrializadas contendo Panax ginseng, comercializadas n

cidade de S3o Paulo, Brasil, 2004-2005.

a

Interacdes descritas em bula

Especialidades farmacéuticas analisadas

1 2 3 4 5 6 7 8
Nas doses recomendadas nao apresenta significativas interagdes medicamentosas * - - - - + -
Até o momento nao sdo descritas interacdes com alimentos ou medicamentos * + + + - - - +
Drogas antidepressivas * - - - - - + -
Heterosideos digitalicos (etionamida, griseofulvina, metildopa, fentiazina e espirolactona) * - - - - - + -
Bloqueadores dos canais de calcio (diltiazem, nifedipina, verapramil) * - - - - - + -
Outros estimulantes centrais contendo cafeina * - - - + - _ -
Drogas com acdo estrogénica (rauwolfia) * - - - - - -
Drogas antiinflamatérias ndo esteroidais * - - - - - + _

* A especialidade apresenta, “como bula”, um folheto indicativo com os demais produtos da empresa, ndo constando informagées de possiveis interagdes.

+ Apresenta a informagao.

- N&o apresenta a informacg&o.

cdo em citar outras indicacoes de uso, relatadas
em vdrias referéncias consultadas. No mais, ob-
serva-se a descri¢do de uma variedade de efeitos
assinalados diferentemente em cada uma delas,
mostrando que nao hd, por parte da autoridade
reguladora, exigéncia de harmonizacao nas in-
formacdes ao paciente por meio de bulas. Nas Ta-
belas 1, 2 e 3 é possivel observar-se que, entre as
oito amostras estudadas, ndo ha homogeneidade
nas informacdes ao paciente sobre indicacdes de
uso, efeitos adversos e interacoes medicamento-
sas do P ginseng. Ressalte-se que o pardgrafo pri-
meiro do art. 10 da RDC ne. 140/03 68 indica que

os fitoterdpicos, assim como os medicamentos
similares, deverdo ter o conteido de suas bulas
harmonizado conforme uma bula de referéncia.

Outra dificuldade adicional coloca-se neste
ambito, pois inimeros autores assinalam o fato
de que nao se garante a homogeneidade da com-
posicao de diferentes preparacoes fitoterapicas.
A Farmacopéia Americana 71, em sua 282 edicao,
apresenta especificacoes para a padronizacao de
extrato e p6 de P, ginseng, definindo a proporcao
minima de ginsenosideos combinados em de 3%
p/p, além de estabelecer relacao entre as quanti-
dades de Rb2 e Rb1.
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Tabela 4

Interagdes medicamentosas descritas na literatura cientifica comparadas as das embalagens e bulas de oito amostras de preparacées

industrializadas contendo Panax ginseng comercializadas na cidade de S&o Paulo, Brasil, 2004-2005.

Interagbes descritas em literatura

Especialidades farmacéuticas analisadas
3 4 5 6 7 8

Com fenelzina (inibidor da MAQ) 16,27,48,62,75

Bebidas alcodlicas 24.62

Bloqueadores dos canais de calcio (nifedipina) 16.27.48,62,75
Agentes antiplaquetarios (varfarina) 16,25,37,45,62

Antiparasitarios (benzimidazois) 44

+ o+ o+ o+

* A especialidade apresenta, “como bula”, um folheto indicativo com os demais produtos da empresa ndo constando informagdes de possiveis interagdes.

+ Apresenta a informagcao.

- Néo apresenta a informagéo.

Tabela 5

Posologia descrita em embalagem e bula de oito amostras de preparagdes industrializadas contendo Panax ginseng,

comercializadas na cidade de Séo Paulo, Brasil, 2004-2005.

Amostras Ingestéo didria recomendada: 500 a 2.000mg/dia do pé seco de raizes 71
Especialidade Dosagem Posologia Quantidade diéria indicada
1 Ginseng (raiz/pd) 400mg 1 capsula, 3 vezes ao dia 1.200mg (correspondendo a
18mg em ginsenosideo)
2 Panax ginseng + associagdes 300mg 2 comprimidos ao dia 600mg (correspondendo a
9mg em ginsenosideo)
3 Ginseng (raiz/pd) 150mg 1 ou 2 cépsulas, 3 vezes ao dia 900mg (correspondendo a
13,5mg em ginsenosideo)
4 Extrato padronizado de raizes com 100mg 2 capsulas ao dia 200mg (correspondendo a
4% de ginsenosideo 8mg em ginsenosideo)
5 Extrato seco a partir da raiz 30mg 2 a 4 capsulas ao dia 120mg (correspondendo
a 12mg em ginsenosideo)
6 Extrato seco a partir da raiz + associagdes 29,63mg 2 cépsulas ao dia 59,26mg (correspondendo
a *mg de ginsenosideo)
7 Extrato seco padronizado com 27-30mg 100mg 1 capsula 100mg (correspondendo a
de ginsenosideos totais 30mg em ginsenosideo)
8 Extrato padronizado em 4% de 40mg 2 capsulas ao dia 80mg (correspondendo a

ginsenosideos + associagdes

3,2mg em ginsenosideo)

* Informacao inexistente.

Aspecto de importancia é abordado por Ca-
lixto 72 em sua andlise no tocante a preparacoes
com plantas medicinais; o autor considera a falta
de padronizacao como responsdvel pela dificul-
dade em se avaliar corretamente a eficacia desse
tipo de produto em ensaios clinicos, assim como
a incidéncia de efeitos adversos. Harkey et al. 73
relataram, também, a falta de padronizacdo na
composicao de vérias amostras de preparagoes
de P, ginseng, dentre outras comercializadas nos
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Estados Unidos, demonstrando que essa falha
ocorre em todos os lugares onde se comercia-
lizam esses produtos. Nesse contexto, Sengup-
ta et al. 74, com base na existéncia de principios
com acodes farmacoldégicas opostas, assinalaram
a ambigtiidade dos efeitos do ginseng. Os dados
sobre a posologia dos produtos avaliados, exibi-
dos na Tabela 5, corroboram a observacgdo destes
autores. As quantidades didrias indicadas sao to-
das diferentes, sem qualquer relagdo entre si, e



consideradas apenas em relacdo a quantidade
de extrato ou do pé da droga declaradas nas for-
mulas. Podemos observar variagdo cerca de 13
vezes entre o maior e o menor valor. A avaliacdo
em termos de concentracdo de ginsenosideos é
ainda mais prejudicada, pois nem todas as pre-
paragdes apresentaram a correspondéncia entre
estes e o extrato ou po de ginseng presentes na
formulacao.

Verificou-se, ainda, nas bulas avaliadas, gran-
des quantidades de informacdes relativas a acao
farmacolégica em animais e ndo resultados de
ensaios clinicos em humanos, estatisticamente
significativos. Geralmente, sao bulas longas, com
conteidos que poderiam ser suprimidos sem
prejuizo da informacgdo ao paciente e, portanto,
mais concisas e objetivas.

As Tabelas 3 e 4 mostram que o item menos
abordado nas bulas e/ou embalagens foi o da
ocorréncia de interacoes medicamentosas entre
o ginseng e certos tipos de farmacos, o que po-
derd trazer conseqiiéncias graves aos usudrios,
conforme dados da literatura cientifica. Nas raras
ocasides em que efeitos adversos sdo relatados,
ndo estdo diretamente relacionados ao produ-
to, mas de forma vaga as espécies de ginseng
estudadas. Em alguns casos, é recomendado ao
usudrio que, se algum efeito adverso ocorrer, ele
deverd se utilizar de um medicamento especifico
para combateé-lo, sugerindo, assim, uma situa-
¢do absurda, na qual o usudrio toma um medica-
mento que so se faz necessdrio por ele consumir
o ginseng.

Nenhuma das bulas avaliadas traz a recomen-
dacao para que o usudrio informe ao seu médico
o uso do ginseng, caso algum medicamento lhe
seja prescrito concomitantemente, o que evita-
ria possiveis interacdes medicamentosas. Nao
constam, igualmente, observagoes para se evi-
tar o produto no caso de restricdo de uso, como,
por exemplo, por idosos, para os quais interacoes
medicamentosas sao mais provaveis de ocorrer.
As bulas para fitoterdpicos devem apresentar in-
formacoes que priorizem os alertas, visando a
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diminuicao do risco associado a sua utilizacao,
principalmente, pelos grupos de maior risco,
como os idosos, criancas e particularmente em
gestantes; neste caso, em virtude de efeitos de
androgeniza¢do de recém-nascido de mae usud-
ria de ginseng, fato relatado na literatura.

Em face das novas exigéncias da legislacao
de bulas e rotulagem para medicamentos, é su-
gerido que, para os fitoterdpicos, estas sejam
mais especificas, levando-se em conta as parti-
cularidades desses produtos, com o intuito de se
fornecer ao usudrio o maximo de informacées
sobre as indicacdes de uso, reacdes adversas e
interacoes medicamentosas decorrentes do seu
consumo.

Conclusao

As tnicas indicacdes aceitas como cientifica-
mente comprovadas pela OMS no que se refere
ao P ginseng sao as relacionadas as atividades
profildticas e restauradoras. Existem interacoes
comprovadas entre o ginseng e alguns farmacos,
que precisam ser informadas ao usudrio destes
produtos.

Ao contrdrio de grande parte dos fitotera-
picos, as preparagdes provenientes de ginseng
podem ser padronizadas quanto a composicao,
independentemente do método de obtencao do
extrato, de acordo com as especificacdes preco-
nizadas pela Farmacopéia Americana 71.

Os idosos, as criancas e as gestantes precisam
ser informados sobre as restrigoes de uso e do ris-
co associado ao consumo de medicamentos que
contenham ginseng, de modo a garantir a segu-
ranc¢a de sua utilizacao. Por sua vez, a autoridade
reguladora deve alertar o usudrio em geral pa-
ra o fato de que medicamentos que contenham
essa substancia poderdao nao ser inécuos, como
estabelecido pela crenca popular, e que, portan-
to, sua utilizacao deverd ser sempre revelada ao
médico quando alguma medicacao for indicada
concomitantemente.
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Resumo

As informagdes contidas nas bulas e embalagem de
medicamentos de diferentes fabricantes contendo Pa-
nax ginseng foram analisadas comparativamente com
os dados encontrados na literatura cientifica. Obser-
varam-se bulas longas, com vdrias informagées em re-
lagdo as indicagoes de uso, muitas das quais sem com-
provagdao em humanos, e todas foram deficitdrias em
relagcdo aos efeitos adversos e interacoes medicamen-
tosas. Foi observada falta de padronizag¢do quanto as
posologias, em relagdo tanto ao extrato seco, quanto
ao teor dos ginsenosideos presentes. Constatou-se a
falta de homogeneidade nas informagées aos usudrios
sobre indicagoes de uso, efeitos adversos e interagoes
medicamentosas entre as oito amostras estudadas.

Panax ginseng; Bulas de Medicamentos; Uso de Medi-
camentos
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