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Resumo - Relatorios de Estagio

A etapa final do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas consiste na
realizagdo do estdgio curricular. O referido estagio representa uma primeira aproximagao ao
mercado de trabalho e possibilita um aprimoramento de conhecimentos adquiridos durante
o curso bem como, a aprendizagem de novos conteudos e o desenvolvimento de
caracteristicas pessoais, essenciais para o futuro. O estdgio curricular por mim efetuado
compreendeu duas fases: de janeiro a abril na Farmacia Comunitaria e de maio a julho na
Industria Farmacéutica.

Os relatérios de estagio aqui apresentados foram realizados sob a forma de uma
analise SWOT que, permite uma descrigao dos pontos fortes, pontos fracos, oportunidades

e ameagas com os quais me deparei ao longo do estagio curricular.

Palavras-chave: Relatorio de estagio, Estagio curricular, Farmacia Comunitaria, Industria

Farmacéutica, Analise SWOT.

Abstract — Internship Reports

The final stage of the Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas lies in the
completion of the curricular internship. This internship represents a first approach to the job
market and enables an improvement of the knowledge acquired during the course as well as
the learning of new contents and the development of personal skills essential for the future.
The curricular internship | completed involved two phases: Community Pharmacy from
January to April and Pharmaceutical Industry from May to July.

The internship reports presented here have been conducted in the form of a SWOT
analysis which provides a description of the strengths, weaknesses, opportunities and threats

that | have come across during the internship.

Keywords: Internship reports, Curricular internship, Community Pharmacy, Pharmaceutical

Industry, SWOT Analysis.



Resumo — Monografia “Plantas medicinais e outros produtos naturais na

prevencao e tratamento de patologias no sector pediatrico”

A populagao pediatrica apresenta caracteristicas bastante particulares no que diz
respeito a utilizagdo eficaz e segura de medicamentos e outros produtos de saude. As
constantes alteragoes fisiologicas aliadas a quase inexisténcia de estudos clinicos ou a falta de
dosagens apropriadas leva, muitas das vezes, a utilizagio de medicamentos “off-label” ou a
realizagio de extrapolacdes dos dados obtidos para a populagio adulta. E neste contexto
que a fitoterapia surge, cada vez mais, como uma alternativa viavel. Gragas ao conhecimento
adquirido da utilizagao de plantas medicinais e outros produtos naturais e, com o suporte de
estudos fitoquimicos, farmacologicos e clinicos é possivel oferecer solugoes eficazes e
seguras para a prevencao e tratamento de algumas patologias que afetam o sector
pediatrico.

Ao longo deste trabalho serao discutidas algumas plantas e outros produtos naturais
que podem ser utilizados na pediatria para prevengao/tratamento de patologias nos tratos

respiratério, gastrointestinal e nos disturbios do sono.

Palavras-chave: Pediatria, Fitoterapia, Plantas medicinais, Produtos naturais, trato

respiratério, trato gastrointestinal, distirbios do sono.



Abstract — Thesis on ‘“Medicinal herbs and other natural products used

in pediatrics for the prevention and treatment of pathologies”

The pediatric population has very particular characteristics regarding the effective
and safe use of medicines and other health products. The constant physiological changes
associated with the almost inexistence clinical studies or the lack of appropriate dosages
often leads to the off-label use of medications or the extrapolation of the data obtained for
the adult population. It is in this context that phytotherapy appears more and more as a
viable alternative. Thanks to the knowledge of the use of medicinal herbs and other natural
products, and with the support of phytochemical, pharmacological and clinical studies it is
possible to offer effective and safe solutions for the prevention and treatment of some
pathologies that affect the pediatric sector.

Throughout this work, some plants and other natural products that can be used in
pediatrics for the prevention/treatment of pathologies in the respiratory, gastrointestinal and

sleep disorders will be discussed.

Keywords: Pediatric, Phytotherapy, Medicinal herbs, Respiratory tract,

Gastrointestinal tract, sleep disorders.
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Parte | — Relatério de Estagio em Farmacia Comunitaria

| - Nota Introdutéria

O estagio realizado em farmacia comunitaria é a primeira oportunidade que um
futuro farmacéutico tem para por em pratica todo o conhecimento teérico, obtido durante
os seus anos de aprendizagem. Trata-se de uma etapa bastante exigente, visto que devemos
aplicar os saberes adquiridos, nomeadamente, na drea do medicamento, no
acompanhamento farmacéutico dado ao utente ou na farmacovigilancia e alia-los a
competéncias sociais € humanas, absolutamente fundamentais para um eximio desempenho
da fungao do farmacéutico. Além disto, o trabalho a desempenhar por este profissional de
salde compreende, também, outras fun¢oes nao tao “visiveis” como as anteriormente
descritas, mas que assumem importancia capital nas farmacias portuguesas, podendo
destacar, neste capitulo, a gestdo de stocks ou a organizagio do espa¢o destinado ao
atendimento do publico.

Sempre com o objetivo, em mente, de me preparar o melhor possivel para a entrada
no mercado de trabalho, iniciei o meu estagio curricular no dia 9 de janeiro, tendo o seu
término acontecido no dia 28 de abril. O local escolhido foi a Farmacia de Celas, onde fui
orientado, atentadamente, pela proprietaria/diretora técnica Dra. Claudia Silvestre que,
juntamente com toda a equipa, me permitiu adquirir e consolidar competéncias cruciais para
desempenhar as minhas fungoes como profissional de saude, na satisfagao dos interesses do
utente e de toda a comunidade.

Para realizar um relatério critico, sobre o estigio, irei utilizar a andlise SWOT'.
Trata-se de uma ferramenta que permite analisar, interna e externamente, uma empresa,
produto ou, como neste caso, pessoas. Esta util ferramenta possibilita tratar, a nivel interno,
os pontos fortes (Strengths) e os pontos fracos (Weaknesses) e ao nivel externo, as
oportunidades (Opportunities) e ameagas (Threats). As letras S,W,O e T, estarao no inicio
de cada toépico fazendo mengao a pontos fortes, pontos fracos, oportunidades e ameagas,
respetivamente. O objetivo de utilizar este tipo de andlise sera, sempre, valorizar o que de
importante o estagio me proporcionou, diminuir o impacto das fraquezas apresentadas,
aproveitar as oportunidades e tentar combater as ameagas de que me apercebi no decurso

do estagio e que pairam sobre um farmacéutico em Portugal.



2 — Analise SWOT

2.1 — Pontos Fortes

S) Equipa experiente, dedicada e profissional

A equipa da Farmacia de Celas (FAC) é constituida por cinco elementos: Dra. Claudia
Silvestre (Proprietaria e Diretora Técnica), Dra. Catarina Moreira (Farmacéutica Adjunta
Substituta), Cristina Melo (Técnica de Farmacia), Isabel Marques (Auxiliar de limpeza) e Dra.
Rita Teixeira (Farmacéutica a realizar Estagio Profissional). Para quem entra num Mundo
completamente novo ¢ essencial um respaldo. E isso, sem duvida, acontece na FdC:
profissionais com toda a disponibilidade para ensinar e ajudar. Desengane-se quem pensa que
os anos como estudante de MICF dao a credencial de acharmos que sabemos tudo, que nao
precisamos de ouvir e aprender com os outros. Cada membro da FdC, desde a D. Isabel
(que possui também fun¢oes de arrumacgao, de verificagao de validades e que sabe onde se
encontram todos os produtos da farmacia), passando pela Técnica de Farmacia Cristina Melo
(que me transmitiu conhecimentos sobre o backoffice, sistema informatico e aconselhamento
farmacéutico) e terminando com as trés farmacéuticas da equipa Dra. Claudia Silvestre, Dra.
Catarina Moreira e Dra. Rita Teixeira (fungoes de gestao da farmacia, entrada e saida de
psicotropicos, preparagio de manipulados entre outras) passou-me informagoes,
conhecimentos, conselhos e dicas que me permitiram “crescer” e conseguir prestar, ao
utente, um melhor servico e acompanhamento farmacéutico. Em jeito de conclusao, foi
gragas a esta equipa de exceléncia, que me pos sempre a vontade, me ajudou nas alturas em
que tive duvidas e que me ensinou as valéncias inerentes ao trabalho de um farmacéutico,
que consegui realizar um estagio curricular no melhor interesse do utente, a “pega” angular

da Farmacia Comunitaria.

S) MICEF e as suas valéncias

O Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF), da Universidade de
Coimbra (UC), é, sem sombra de duvida, uma importantissima ferramenta para um futuro
farmacéutico. E um curso que apresenta variadas disciplinas, necessarias para um melhor
acompanhamento farmacéutico. Sem falar nas disciplinas fulcrais como, por exemplo, as
Farmacologias, existem varias matérias lecionadas que se vieram a revelar fundamentais no
presente estagio. No atual panorama social e econdmico, uma farmacia nao pode, apenas,
apostar na venda de Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM) ou de Medicamentos

Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM). Tem, também, de atentar em areas como a higiene

buco-dentdria ou a ortopedia e para isso, necessita de uma boa organizagao do espago da



farmacia, por forma a ter uma montra/lineares bem organizados e apelativos para o utente.
Talvez contra as minhas expectativas, ganharam, assim, especial importancia as disciplinas de
Organizagao e Gestao Farmacéutica (OGF) e Marketing Farmacéutico, bastante importantes
para a organizagao de um espago limpo e atrativo, que cativa o utente. A disciplina de
Preparagoes de Uso Veterinario (PUV) foi, também, importante, pois, a FAC possui um
Espaco Animal, com bastante destaque dentro da mesma. Os casos praticos desenvolvidos
ao longo do curso foram também essenciais nesta etapa. Assim sendo, e podendo referir
muitas outras disciplinas que possuem grande utilidade, penso que o MICF, da UC, ¢
bastante completo e proporciona aos futuros farmacéuticos uma “almofada” confortavel

para o seu futuro.

S) Contacto com o ‘“Mundo da Farmacia’’ — Do backoffice ao balcido

Este estagio revelou-se muito educativo visto que, queiramos ou nao, temos, apenas,
uma pequena ideia do que se passa no dia-a-dia de uma farmacia comunitaria, em Portugal.
Na Farmacia de Celas, obtive uma visao global das tarefas que ai se executam. Comegou por
nos ser apresentado o espago da mesma, bem como, as tarefas que iriamos comegar por
realizar. Numa fase inicial, realizamos fungdes a nivel do backoffice, que apresenta um papel
fundamental para um bom funcionamento das farmacias. Aqui, comegamos por dar entrada
das encomendas recebidas diariamente: verificamos se é recebido algum medicamento
necessitado de frigorifico, as validades dos produtos, as unidades de cada encomenda, o
estado de conservagao das caixas e os precos dos produtos. Dada entrada da encomenda é,
entao, necessario arrumar todos os produtos no sitio correto, para se poder proceder a um
atendimento mais célere. Na FdC, os produtos estao expostos ao publico nos lineares
exteriores (nunca os MSRM), arrumados no cockpit e nas gavetas, ou no armazém quando se
encontram em grandes quantidades. No backoffice, tive, também, a oportunidade de
contactar com a gestao de devolugoes (quando algum produto possuia a embalagem
danificada ou tinha vindo por engano, por exemplo, era necessario verificar as condigoes
para se realizar a devolugao, avisar o armazenista/distribuidor e realizar a respetiva nota de
devolugio) e com a verificagio da entrada e saida de psicotropicos. A medida que ia
conhecendo os medicamentos, os produtos de dermocosmética, de higiene buco-dentaria, o
espago e as rotinas, comecei a desenvolver outras competéncias, como o atendimento
telefénico ou contacto com fornecedores (armazenistas e distribuidores). Sempre realizando
uma aprendizagem gradual, iniciei também presengas ao balcao para, numa primeira fase,
observar e aprender o maximo possivel, objetivando prestar um atendimento no melhor

interesse do utente. No principio, € ébvio que foi um choque. O facto de termos contactado
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muito pouco com o SIFARMA 2000% o medo de errar e a presenca, intimidante, do utente
constituiam uma barreira dificil de transpor. No entanto, tive oportunidade de assistir a
muitos atendimentos, que davam primazia ao melhor aconselhamento do utente e, também,
me permitiram conhecer com detalhe o sistema informatico (SIFARMA 2000%). Numa fase
posterior, comecei entao os meus proprios atendimentos, sob a supervisao de um dos
membros da equipa. A medida que ia aprimorando os meus conhecimentos, a capacidade de
comunicagao com o utente e desinibindo junto do balcao, passei a atender os utentes a solo.
No entanto, cada vez que surgia uma duvida, nao me coibia de perguntar a equipa, que
sempre me pos a vontade para esclarecer, mostrando um grande nivel de entreajuda e
disponibilidade para ensinar. Todas as etapas deste estagio foram, assim, cruciais para
perceber um pouco melhor como uma farmacia realmente funciona, como o trabalho de
bastidor é de facto muito importante e como o utente é, indubitavelmente, a peca mais

importante.

S) A Filosofia “Kaizen”’

Na FdC, estid profundamente implementada a filosofia Kaizen®. Esta filosofia tem
raizes niponicas e assenta, fundamentalmente, na pratica da melhoria continua. Permite as
instituicoes, que a implementam, uma maior poupan¢a de tempo, um aumento da eficiéncia e
produtividade aquando da realizagao de tarefas que se refletem na otimizagao dos processos.
Fruto desta ideologia, a FdC apresenta o seu espago rigorosamente organizado. Todos os
materiais, desde dossiés a agrafadores, tém o seu lugar devidamente assinalado e estao
devidamente rotulados. Ao nivel dos medicamentos, foi criado o cockpit, consistindo na
arrumagao dos mesmos (de acordo com a sua rotagao) em gavetas junto dos balcoes,
permitindo um mais rapido e eficiente atendimento. A equipa realiza reunides semanais, para
discutir oportunidades de melhoria na organizagao e rentabilidade da farmacia e para definir
os objetivos semanais da mesma, sendo as sugestoes ou tarefas a realizar registadas num
quadro PDCA (Plan, Do, Check, Act). Existe, também, um pequeno espago onde sao
colocadas informagoes referentes a promogoes ou produtos que podem ser mais
trabalhados pela equipa. Tudo isto ajudou na minha formagao como farmacéutico, visto que
um espago bem organizado, onde as ideias de todos sao escutadas e possivelmente
implementadas, permite aos profissionais sentirem-se parte integrante da estrutura e realizar

as suas fungoes no menor tempo possivel, incrementado uma melhoria das mesmas.



S) O sistema informatico — SIFARMA 2000°

O SIFARMA 2000° representa um enorme complemento para o trabalho de um
farmacéutico. A nivel do backoffice, permite dar entrada das encomendas, gerir as
devolugoes, controlar o stock (pois, possibilita elaborar listagens de produtos em fim de
validade ou sem rotagao que podem ser devolvidos) ou criar perfis comerciais dos utentes,
que podem ser utilizados no sentido de uma campanha ou de uma agao promocional. Mas, é
no segmento do balcao que exerce um papel fulcral. No atendimento, é possivel verificar se
existem reagoes adversas, contraindicagoes ou terapéuticas em duplicado. Permite conferir a
posologia dos medicamentos e criar fichas do utente que contém toda a informagao do
mesmo, pelo que, sabendo-se todas as suas patologias, podem ser evitados erros graves.
Posto isto, na minha opinido, o SIFARMA 2000° nio pode ser encarado como um
“substituto” do farmacéutico nem descredibilizar a sua funcao. Tem, sim, de ser encarado
como um suplemento, que permite ao farmacéutico aprimorar o seu trabalho, reduzir o
numero de efeitos/acontecimentos indesejaveis e prestar um servico ao utente e

comunidade de exceléncia.

S) Receita eletréonica sem papel

Atualmente, a maior parte das pessoas que entra numa farmacia com o intuito de
levantar uma prescrigcao faz-se acompanhar das chamadas “receitas sem papel”. Em algumas
ocasioes, apenas trazem o numero da receita, coédigo de dispensa e codigo de direito de
opgao, enviados por sms ou por e-mail. Esta nova modalidade de receitudrio permite evitar
erros devido a uma ma interpretagao das, cada vez mais em desuso, receitas manuais.
Relativamente ao modelo antigo das receitas eletronicas €, agora, permitido ao utente que
levante as unidades que pretende, nao sendo obrigado a levantar todos os medicamentos ou
as unidades que foram prescritos. Em sede da verificagao de receituario, o farmacéutico tem,
também, a tarefa mais facilitada uma vez que, ao contrario das receitas manuais, nao
necessita de conferir pontos chaves, como a identificagao do prescritor, os dados do utente,
a validade da mesma (é assinalada pelo sistema informatico) nem de, numa fase de verificagao
posterior, confirmar se o que foi dispensado era de facto a medicagao prescrita, sendo assim
possivel uma maior poupanga do tempo despendido na verificagao e faturagao. Este novo
tipo de receita faculta, portanto, ao farmacéutico um melhor desempenho profissional,
embora nunca deva descurar o empenho e atengao que lhe sao exigidos, pois, mesmo estas

“novas receitas” podem conduzir a erros se este se desleixar.



S) Contacto com medicacdes pouco conhecidas e reconstituicio de

medicamentos

Durante o estagio na FdC, pude contactar com medicamentos que me eram, de todo,
desconhecidos. A FdC, aproveitando a sua excelente localizagao, perto do Centro
Hospitalar da Universidade de Coimbra (CHUC), tem, como um dos seus porta-estandartes,
a aposta em medicamentos para o tratamento da infertilidade. Fornece, assim, aos utentes a
possibilidade de obterem um medicamento que se pode revelar dificil de encontrar.
Consequentemente, e logo no momento da entrada das encomendas, deparei-me com
embalagens de Menopur®, Bemfola® ou Orgalutran®. Foi sem duvida muito importante ficar a
par deste nicho de mercado, que tem caracteristicas muito particulares, necessitando a
maioria dos medicamentos de condi¢oes de conservagao e transporte, por parte do utente
que requerem alguns cuidados. Muitos deles sao armazenados no frigorifico da farmacia e
alguns precisam mesmo de estar nestas condi¢oes até serem administrados. Para além disto,
existem medicamentos, como o Menopur®, que devem ser reconstituidos na propria
farmacia porque requerem alguns cuidados a este nivel, facilitando, assim, a tarefa do utente,
pois nao necessita de o conservar no frio. A nivel de reconstituicao de medicamentos, posso
referir a preparacio de solugdes orais de antibidticos e a do Menopur®. Os antibidticos em
po necessitam de agua purificada para atingirem a sua forma final. Esta reconstituicao requer
algum cuidado, para evitar a formagao de aglomerados que sao prejudiciais a sua agao.
Assim, deve juntar-se agua purificada e agitar-se com vigor até o pd se dissolver
completamente. A reconstituicio do Menopur® necessita de mais técnica, sendo necesséria a
injecao no frasco onde esta o principio ativo de uma ou duas seringas contendo o solvente,
dependendo da dosagem prescrita. Tudo isto contribuiu para aumentar o meu
conhecimento sobre outro tipo de medicamentos e também para me deixar a vontade

quanto a sua preparagao.

S) Preparaciao de medicamentos manipulados

Os medicamentos manipulados (MM) sao bastantes vezes requisitados na Farmacia de
Celas. Aqui, a maior parte dos manipulados que sao pedidos dizem respeito a pediatria e a
dermatologia. O primeiro contacto com os medicamentos manipulados, foi através da
observagao do trabalho da Dra. Catarina Moreira ou da Dra. Rita Teixeira, visto que ambas
sao as principais responsaveis pela preparagao dos mesmos. A nivel dos MM, é necessario
realizar tarefas como, por exemplo, o preenchimento do boletim de analise das matérias-
primas (dando baixa das mesmas apds cada utilizagao), a realizagdo de uma ficha de

preparagao do medicamento manipulado que contém toda a informagao sobre o mesmo
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(posteriormente € arquivada com uma copia da receita e uma copia do rotulo), a desinfegao
da bancada e dos materiais a usar ou a impressao do rétulo do mesmo (onde consta além do
mais a validade e o modo de conservagao). Quando existiam medicamentos manipulados
para preparar e, sempre que tinha disponibilidade, juntava-me a uma delas para observar o
processo. Este processo pode ser bastante rigoroso, por vezes € necessario proceder a
realizagao de calculos para saber o nimero de comprimidos a utilizar ou levar a cabo a
preparagao de MM sob condigoes especificas requeridas por estes (como, por exemplo, a
auséncia de luz). Tudo isto permitiu-me desenvolver competéncias ao nivel de uma das
tarefas mais importantes de um farmacéutico de oficina, concretamente a preparagao de
medicamentos manipulados, bastante importantes quando nao existem alternativas
terapéuticas no mercado ou quando € necessario uma adaptagao de dosagem ou forma

farmacéutica’ para determinados escaldes etérios, como a pediatria.

S) O utente e o aconselhamento farmacéutico — A principal prioridade

Na FdC prima-se por um atendimento de qualidade, para satisfazer as necessidades
do utente. A comunicagao, o esclarecimento de duvidas e a total disponibilidade para com o
utente evidenciada, pela equipa, permite que este possa sair da farmacia totalmente seguro,
quer em relagdo a uma medicagao que vai tomar ou a uma pasta para dentes sensiveis.
Assim, e desde o inicio, foi-me incutida a importancia de dialogar com as pessoas, de
perceber as suas necessidades para tentar ajuda-las da melhor forma. Evidentemente, para
realizar um bom aconselhamento, necessitamos de estar a vontade com os MNSRM, os
Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica de dispensa Exclusiva nas Farmacias (MNSRM-
EF) e até com as terapéuticas nao farmacoldgicas existentes. Por isso, fui acompanhando os
atendimentos realizados pela equipa e tentando obter mais informagdes quer no prontuario
terapéutico, quer no préprio SIFARMA 2000°. O aconselhamento farmacéutico é tio ou
mais importante em utentes que necessitem, por exemplo, de um medicamento para tratar
uma gripe, como naqueles que possuem uma receita com MSRM nela prescritos. Neste
ultimo caso, a comunicagdo com o utente também é fulcral pois podem ter ocorrido erros
de prescricao ou pode dar-se o caso de o proprio utente nao vir totalmente certo de como
tomar a medicagao. Para além destas situagoes, o farmacéutico deve exercer os seus
conhecimentos e proporcionar ao utente um tratamento mais eficaz e com menos efeitos
adversos possiveis, incentivando o mesmo a realizar a terapéutica até ao fim para beneficio
proprio. Assim, fui desenvolvendo as minhas capacidades de comunicagao e enriquecendo os
meus conhecimentos, em grande parte devido a observagio do trabalho realizado pelos

profissionais capacitados para o efeito. Comecei, depois, por fazer os meus proprios
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aconselhamentos e, sempre que surgia alguma duvida, tirava-a com o resto da equipa. Foi,
indubitavelmente, muito proficuo todo o conhecimento que me transmitiram, a nivel quer de
aconselhamento farmacéutico, quer de comunicagao/didlogo, pois, permitiu-me sentir util
para o utente e para a sua salde/bem estar fisico e mental. No dia em que os farmacéuticos
perderem esta capacidade, fulcral, de dialogar e aconselhar as pessoas (no melhor interesse
destas e nao das farmacias) poderemos estar perto de uma automatizagao total da farmacia
de oficina.

2.2 - Pontos Fracos

W) Conhecimentos insuficientes em pontos-chave da farmacia

No inicio do meu estagio deparei-me com alguns problemas relacionados com certas
areas da farmacia. Como referi, anteriormente, o farmacéutico tem de conhecer os
produtos que tem ao seu dispor, para poder ir de encontro as necessidades do utente e
para aumentar a rentabilidade da farmacia. Assim, numa fase prematura do estagio
confrontei-me com dareas nas quais nao possuia algum ou qualquer tipo de conhecimento,
nomeadamente nas areas da higiene oral, dos cuidados capilares ou da suplementagao
alimentar. Como ¢ de esperar, os estagiarios nao podem saber tudo, nem o MICF da UC se
pode dar ao luxo de despender muito “tempo de antena” com estas areas. No entanto, a
insuficiéncia de conhecimentos foi, evidentemente, um ponto fraco do meu estagio, visto que
nao conseguiria transmitir informacao util ao utente caso fosse necessario. Assim,
identificada esta lacuna, tentei ao maximo resolvé-la com a ajuda da equipa, com a presenga
em formagoes sobre os temas e com o apoio dos elementos de pesquisa. Para a resolugao
deste problema contribuiu e muito, o facto de, no decorrer do estagio, ter organizado os
lineares da higiene dentaria, dos cuidados capilares e da suplementagao alimentar entre
outros. Para além de ter, deste modo, contactado com a maior parte dos produtos de cada
area, a Dra. Claudia Silvestre decidiu que, para ser mais facil e rapido para o utente
encontrar o que pretendia, a organizagao destes lineares iria ser feita por categorias na
mesma linha ou seja e dando, como exemplo, todos os produtos para prevengao de caries
estao num linear com a respetiva indicagao “Prevencao de Caries”, a sobressair por baixo.
Esta medida nao so6 facilitou a vida aos utentes como me permitiu organizar melhor os

conhecimentos e associar os produtos as respetivas fungoes.

W) MICEF e as suas lacunas

Como foi referido supra, o MICF é um curso que permite adquirir bastantes
conhecimentos vitais para a pratica farmacéutica, mas, no entanto, e nao descurando a sua

grande abrangéncia, existem dreas em que se detetam algumas falhas. No meu entender,
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existem duas grandes falhas, que constituiram duas grandes fraquezas durante parte do meu
estagio; a area da dermofarmacia e cosmética (DfC) e a falta de contato com o SIFARMA
2000°. Em relagio a DfC, é perfeitamente evidente a falta de competéncias que possuimos
aquando da entrada no estagio curricular. Obviamente, o facto de existirem muitas marcas,
neste nicho de mercado complica a aprendizagem do mesmo. No entanto, depois de
comegarmos a conhecer os produtos podemos constatar que embora de diferentes marcas,
os produtos apresentam fins semelhantes. Contudo, nao deixa de ser uma grande falha do
MICF e consequentemente da minha parte, a falta de conhecimentos nesta area tao
importante para as farmacias. Em relagao ao pouco contacto que detemos a nivel do sistema
informatico (SIFARMA 2000°) aquando do inicio do estigio, é, de facto, bastante limitante
para iniciarmos fungdes quer a nivel de backoffice, quer a nivel do balcio. O SIFARMA 2000°,
embora tratando-se de um sistema complexo, possibilita um rapido e facil dominio das suas
capacidades base. Na minha opinido, € uma area que poderia ter sido um pouco mais
explorada durante as aulas, visto que nao necessitaria de grande dispéndio de tempo. Outra
area onde senti algumas incapacidades foi a dos medicamentos para uso veterinario.
Contudo, como ja possuia alguns conhecimentos, consegui complementa-la com a ajuda da
equipa e com formacgoes referentes ao tema. Por outro lado, posso também referir o fato de
nao estar preparado para o atendimento ao publico e de faltar capacidades ao nivel da

comunicagao oral com o utente.

W) As inumeras marcas e a Desighacio Comum Internacional (DCI)

Cada vez mais, as prescrigoes, que nos passam pelas maos, apresentam a DCI| em
detrimento do nome da marca de determinado medicamento. Gragas a este fator e, com a
ajuda do SIFARMA 2000°® e das receitas eletronicas, existe uma menor preocupagio em
associarmos a marca dos medicamentos a sua substincia ativa. No entanto, existem
situagoes em que, por exemplo, o utente nos pede explicagoes sobre determinado
medicamento referindo a sua marca. Nestes casos, podemos contar com a ajuda do sistema
informatico caso o utente nos consiga elucidar sobre o nome correto do mesmo o que nem
sempre ocorre. Assim, deparei-me com alguns problemas em relagao a esta questao porque
nao conhecia, de todo, muitas marcas de medicamentos. Tendo-se revelado um ponto fraco,
que poderia provocar alguma apreensao e perda de tempo para o utente, procurei resolvé-
lo. Embora tratando-se de um problema de menores dimensoes, é sempre essencial parecer
a vontade com as questoes colocadas pelo utente. Comecei, entao, a prestar mais atengao,
logo a nivel de backoffice, as caixas que me passavam pela mao para poder prestar um

melhor servico ao publico, recorrendo, por vezes, também, ao SIFARMA 2000°.
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W) O primeiro contacto com o mundo profissional = Eu e o utente

Este primeiro contacto é de facto um pouco intimidante e revelador das deficiéncias
inerentes a cada um. Tenho de admitir que nao foi facil apresentar-me diante dos utentes e
conseguir cumprir com o que eles esperavam de mim. Apresentava algumas dificuldades ao
nivel da comunicagdo com o publico, algum nervosismo e medo de errar. Penso que, no
inicio dos atendimentos ao publico, foram fatores que influenciaram o meu desempenho. No
entanto, contando sempre com a ajuda da equipa da FAdC e consolidando os conhecimentos
necessarios, para realizar bons atendimentos, consegui superar esta barreira. A comunicagao
com as pessoas e o nervosismo melhoraram significativamente a medida que adquiria mais
seguranga nas tarefas que estava a desempenhar, pois sentia-me, cada vez, mais capaz de as
ajudar a resolver as suas duvidas ou problemas. Consegui depois entender que sao de facto
os utentes que fazem da farmacia comunitaria uma area tao diferente de todas as outras e

que, 2 ma comunicagao ou o medo de errar podem prejudicar o seu bem-estar.

2.3 — Oportunidades

O) A localizacdo da farmacia de Celas

A FdC encontra-se situada na estrada de Coselhas, relativamente préximo dos
CHUC, do Hospital Pediatrico, da IDEALMED e ficando em caminho para muitas pessoas
que por ali passam diariamente. Esta localizagao estratégica permitiu-me lidar com utentes
significativamente dispares uns dos outros. Para além das pessoas que vivem nas redondezas
da FdC e que ja sao por isso “conhecidas da casa”, todos os dias apareciam utentes
diferentes, o que exigia que eu prestasse um atendimento personalizado, adaptando-me as
caracteristicas/necessidades de cada um. Foi uma boa oportunidade para contactar um
pouco com muitas terapéuticas diferentes, para patologias distintas. Esta grande mescla de
utentes, permitiu-me desenvolver ou aprimorar competéncias a nivel, por exemplo, da
pediatria (que se trata de uma area muito sensivel) do tratamento da infertilidade ou da
preparagao de manipulados. Proporcionou-me, também, a possibilidade de adequar a minha
comunicagao a utentes de diversas faixas etdrias e com diferentes necessidades. Embora nao
tenha tido oportunidade de realizar qualquer medicao do colesterol total, efetuei varias
medicoes da pressao arterial e também da glicémia total, que eram, geralmente, mais
requisitadas pelos clientes habituais da farmacia e proporcionavam o didlogo com os

mesmos, Visto que eram pessoas muito afaveis e com quem era facil lidar.



O) Os vales e as ofertas — Cartiao Sauda

O Cartao Salda (CS) é fortemente dinamizado na FdC, permitindo ao utente
desfrutar de varias regalias, como a aquisicao de produtos ou descontos de cinema. Na
minha opiniao, a farmacia nao tem de ser um espago de “doenga”, mas, sim, um lugar onde
procuramos proporcionar a pessoa um melhor bem-estar fisico e mental. Dai achar que a
aposta das farmacias na cosmética ou nos cuidados capilares ¢ justificadissimo, por ser
bastante importante para um grande nimero de pessoas. Enquadrado neste ambito, o CS
oferece aos utentes a possibilidade de levarem produtos para casa gragas aos pontos que
foram acumulando ou descontar dinheiro no seu pagamento final. Permite, assim, aos
clientes da farmacia verem o dinheiro que investem em certos produtos serem convertidos
em pontos (apenas recebem um ponto por cada receita aviada num dia mas, por exemplo,
em produtos de dermofarmacia recebem o dinheiro que despenderam em pontos). Permite,
deste modo, as farmacias oferecerem produtos aos utentes que estes, possivelmente,
necessitavam, mas onde nao queriam gastar dinheiro. Para além disto tudo, representou uma
excelente oportunidade para desenvolver a comunicagao e empatia com o utente e também

para lhes proporcionar produtos que nao esperariam levar aquando da sua entrada na FdC.

O) O imprescindivel contributo das formacées em areas criticas da

farmacia

De acordo com o que foi acima mencionado, o MICF é um curso bastante completo,
mas que apresenta algumas lacunas. Para além do grande apoio que obtive da equipa da FdC,
tive, ainda a oportunidade de complementar os meus conhecimentos assistindo a algumas
formagoes. Estas formagoes incidiram em areas em que, para minha fortuna, apresentava
algumas incompeténcias, nomeadamente nos campos dos medicamentos para uso
veterinario, da oftalmologia e otorrinolaringologia, na suplementagao alimentar, na higiene
buco-dentaria e na area do bebé e mama. Permitiram-me, assim, prestar aos clientes da FdC
um atendimento de muito melhor qualidade, conseguindo ir de encontro as necessidades e

expectativas dos mesmos.

O) A possibilidade de dinamizar e rentabilizar o espaco da Farmacia de

Celas

Ao longo do tempo que passei na FAC tive oportunidade de acompanhar algumas
mudangas na disposi¢ao da farmacia, que me permitiram aprimorar os meus conhecimentos
nas técnicas de organizagao e gestao do espago da mesma. Deu-me as bases necessarias para

perceber que as mudangas, mesmo podendo parecer insignificantes, incrementam e muito a
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procura por parte do utente, aumentando a rentabilidade das farmacias. Tive ainda a
possibilidade de acompanhar, de perto, a realizagao de campanhas e de dias tematicos com
os representantes de algumas marcas, bem como de visualizar a divulgacao online da
farmacia. Para além disto tudo, a forma como os lineares eram organizados e o facto de ser
eu e outros estagiarios a fazé-lo (sob lideranca da equipa), permitiam-me conhecer os
produtos e realizar vendas cruzadas que iam de encontro as expetativas e necessidades dos

clientes.

2.4 - Ameacas
T) O ataque dos postos de venda de MNSRM

Comegando pelo ponto de vista econdmico, a abertura destes postos de venda de
MNSRM constituiu uma grande ameaga para a sustentabilidade das farmacias portuguesas
visto que, como existem inumeras lojas, conseguem adquirir os produtos por um preco
muito mais baixo do que estas. Incidindo, agora, no utente, estes postos representam um
grande perigo para os mesmos. Fruto das deficientes indicagoes farmacéuticas ou mesmo da
dispensa de medicamentos que evidentemente sao nao sujeitos a receita médica, mas que
nao o deveriam ser, a qualidade, seguranca e eficacia da terapéutica para o utente é bastante
questionavel. Por se localizarem em locais de facil conveniéncia para os utentes, sio muitas
vezes utilizados e resultam em “compras” que, ao promoverem uma facil automedicagao,
podem pér em perigo a salde do utente e da prépria comunidade. Indubitavelmente, estes
postos representam uma enorme ameaga ao trabalho de um farmacéutico porque para além,
do facto de qualquer cedéncia de medicamentos dever ser acompanhada por um
aconselhamento  farmacéutico, potenciam uma enorme descredibilizagio do
acompanhamento ao utente, dificultando o desempenho deste agente de saude publica, na

realizagao da sua fungao, com a maior competéncia.

T) A informatizacao das farmacias

Para mim, a informatizagao de qualquer sistema traz sempre bastantes beneficios,
desde que implementada com o devido cuidado e de forma a nao acarretar mais riscos do
que os sistemas utilizados anteriormente. A médio/longo prazo, a informatizagao que as
farmacias estao a efetivar podera trazer algumas consequéncias para os utentes e para a sua
rentabilidade. E inequivoco que as novas receitas eletronicas apresentam enormes vantagens
face as receitas antes em vigor. No entanto, é preciso ter em mente que a informatizagao,
quase parcial de um servigo, pode acarretar problemas derivados. Nenhuma farmacia esta a

salvo de um possivel problema, de rede ou no préprio SIFARMA 2000° que nio permita
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realizar as comparticipagdoes ou que sé permita o pagamento em dinheiro, a titulo de
exemplo. Sem falar na perda de um cliente por parte da farmacia, em relagao ao utente este
pode abandonar a mesma sem ter conseguido adquirir o medicamento ou produto que tanto

necessita.

T) A crise, a diminuicido do poder de compra e a farmacia

Aquando do meu estagio curricular, o pais e as farmacias, num ambito mais particular,
enfrentavam uma muito precoce recuperagao apos a grave crise socioeconomica ocorrida
nos ultimos anos. Foram tempos dificeis para as farmacias portuguesas, nos quais muitas
abriram faléncia e quase a totalidade das mesmas viram a sua faturagao descer a pique. Para
tentar contrariar esta situagao, as farmacias viram-se obrigadas a apostar nos produtos que
lhe conferiam mais rentabilidade, nao obtendo grande resposta por parte dos utentes visto
que estes também sentiam graves dificuldades financeiras. Vive-se, presentemente, um
periodo de alguma melhoria financeira e as farmacias que conseguiram resistir tentam, agora,
melhorar a sua faturagiao aproveitando também as licoes que a crise lhes deu (a gestao de
stocks € mais importante que nunca, assim como a aposta em produtos mais rentaveis). No
entanto, no decorrer do meu estagio pude verificar que o poder econémico dos clientes, em
alguns casos, nao lhes permite adquirirem produtos que mesmo nao sendo essenciais lhes
fazem falta. Ainda sem viver um bom periodo de desafogo financeiro, a crise representou e
representa uma ameaca as farmacias bem como aos postos de trabalho dos farmacéuticos,

colocados em risco devido a um menor fulgor financeiro das farmacias portuguesas.

T) A descredibilizacio do farmacéutico

Vivemos num tempo em que existe muita informagao a circular e que tanto pode ser
um beneficio como um problema. Aliada a esta “cascata” de informagao, a abertura de
postos de venda de MNSRM e a visao por parte do utente de que o farmacéutico é apenas
alguém que dispensa medicamentos, a descredibilizagado do acompanhamento farmacéutico
tem aumentado bastante. Em algumas situagoes, os utentes quando se deslocam a farmacia ja
vém com uma ideia completamente formada de como tomar ou niao tomar os
medicamentos que lhe foram dispensados. Em muitos destes casos, revela-se uma tarefa
dificil mentalizar as pessoas da forma correta de se medicarem. Verifica-se, assim, um
enorme entrave ao aconselhamento levado a cabo pelo farmacéutico visto que é sempre
uma tarefa ardua mudar as ideias dos utentes bem como de promover uma boa adesao a

terapéutica.
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3 — Consideracoes Finais

O estagio curricular constitui uma importante etapa no desenvolvimento do
farmacéutico visto que, pela primeira vez, temos oportunidade de aplicar o conhecimento
adquirido e contactar com o mundo profissional, que tao exigente e intimidante pode
parecer. Sao perfeitamente notdrias as mais-valias que o estagio trouxe: melhor e mais
segura comunicagao com o utente, consolidagao dos conhecimentos teoricos, aquisicao de
novas competéncias e um enorme crescimento a nivel pessoal, como exemplos. Tudo isto,
foi possivel gragas, em grande parte, a equipa da FAC que me colocou sempre a vontade, me
tirou duvidas e aconselhou. Era notoéria toda a preocupagao que a equipa tinha com os
estagiarios, sendo que compreendiam as nossas limitagdes e se mostravam sempre
disponiveis para ensinar. Nao tenho dulvida; a visao que, agora, possuo relativamente a
farmacia comunitaria, em Portugal, especialmente no que respeita ao utente, quer seja a
aconselha-lo da melhor maneira ou a adaptar os atendimentos as caracteristicas de cada um,
a equipa da FAC se deve. Posso confidenciar que, antes de iniciar o estagio, nao tinha, de
todo, esta ideia de que o farmacéutico é uma peca fundamental na educagao e promogao da
salde publica. No entanto, apercebi-me que dispomos de vantagens para desempenhar estas
fungoes, como o facto de sermos um profissional de salde facilmente encontrado e que,
gragas a esta proximidade, se estivermos a realizar bem o nosso trabalho, os utentes acabam
por confiar e tomar em conta os conselhos que damos, promovendo-se, assim, uma
melhoria quer do estado de saude fisico e mental de cada utilizador, quer da comunidade, no
geral.

O estagio curricular marcou, deste modo, o inicio de uma nova etapa que trara
novéis duvidas e desafios, os quais irei enfrentar com a ajuda de tudo o que consegui
adquirir e desenvolver neste periodo. O trabalho de um farmacéutico traz, com ele, uma
grande responsabilidade, dependendo a saude do utente, bastante, da realizagao de um bom
desempenho por parte daquele, sendo preciso ter todas as competéncias necessarias para
lidar com ela e nunca esquecer que o trabalho deve ser realizado em prol do utente, com
total primazia sobre qualquer outro tipo de interesses. Em anexo, apresento um caso clinico

que surgiu no decorrer do estagio curricular. °*
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Parte | | — Relatério de estagio em Industria Farmacéutica

| - Nota Introdutéria

Concluidos os nossos anos de aprendizagem, na Faculdade de Farmacia da
Universidade de Coimbra, &, agora, tempo de ter um primeiro contacto com o mundo de
trabalho. Para além do vislumbre que obtive da farmacia comunitaria em Portugal, o MICF
proporcionou-me, também, a excelente hipotese de conhecer e trabalhar numa outra
vertente: a industria farmacéutica.

Sem possuir uma visao desta e do trabalho que realmente é, ai, realizado, sempre
encarei esta derivante com grande curiosidade tendo, também, expectativas de adquirir
novas competéncias, que me permitiriam tornar um profissional mais completo. Tratando-se
de um curso com diferentes perspetivas futuras, sempre foi meu intuito perceber de que
forma chegam os medicamentos aos balcoes das farmacias ou aos hospitais, para serem
dispensados aqueles que necessitam. Conciliando a oportunidade dada com esta vontade,
pretendia, entdo, realizar um estagio que compreendesse o inicio da cadeia do medicamento,
desde o seu fabrico até estar pronto para ser distribuido, bem como, os departamentos
envolvidos.

Com tudo isto em mente, realizei o meu estagio curricular, em Indlstria
Farmacéutica, nos Laboratérios Basi - Industria Farmacéutica, S.A. entre 2 de maio e 31 de
julho de 2017, tendo o Dr. Filipe Silva como meu orientador que, em conjunto com outros
elementos dos Laboratérios Basi, se esfor¢aram para me fazer sentir integrado, por me fazer
compreender a exigéncia e a dinamica deste mundo e para que pudesse consolidar e adquirir
valéncias que serao bastante importantes, aquando da minha entrada no mundo profissional.
Os Laboratorios Basi encontram-se sediados no Parque Industrial de Mortagua,
desenvolvendo, produzindo, comercializando e distribuindo um vastissimo numero de
produtos farmacéuticos.

Com o intuito de melhor descrever e analisar criticamente o trabalho que desenvolvi
neste periodo de tempo, irei utilizar o formato de uma analise SWOT, dividida em quatro
partes: os pontos fortes (Strengths), os pontos fracos (VWeaknesses), as oportunidades
(Opportunities) e ameagas (Threats); as letras S,;W,0 e T, estarao no inicio de cada topico

fazendo mengao a pontos fortes, pontos fracos, oportunidades e ameagas, respetivamente.
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2 — Analise SWOT

2.1 = Pontos fortes

S) Profissionais dedicados e com disponibilidade para ensinar

O estigio em Industria Farmacéutica representa uma oportunidade para os
estudantes do MICF poderem contactar, pela primeira vez, com este ramo das Ciéncias
Farmacéuticas. Como nao possuimos ideias acerca da complexidade e organizagao de uma
industria deste calibre, é absolutamente necessaria a ajuda e presenga de otimos
profissionais, que nos fazem sentir integrados na estrutura, por forma a adquirir e consolidar
competéncias que de outra forma seriam mais dificeis de assimilar. Visto que no decorrer do
meu estagio integrei varios departamentos (Produgao, Controlo de Qualidade - CQ,
Garantia de Qualidade e Diregao Técnica) seria injusto da minha parte nao referir os
profissionais Filipe Silva, Rui Fernandes, Stella Gongalves e Claudia Miranda, assim como, os
elementos integrantes das suas equipas, como pegas fundamentais para o meu crescimento

durante o referido estagio.

S) Tarefas realizadas em multiplos departamentos

Como supra referido, no decorrer do presente estdgio desempenhei fungoes em
distintos departamentos, as quais irei tentar resumir e descrever o porqué de terem sido tao
importantes. A nivel da Dire¢ao Técnica (DT), pude contactar com a libertagao de lotes,
uma tarefa de grande responsabilidade e importantissima, visto que sem a certificagdio da DT
aqueles nao podem ir para o mercado. De acordo com a proveniéncia de cada lote, a
documentacao exigida é variavel. Existem lotes que podem ser produzidos internamente e
outros que sao fabricados por outra industria, quer dentro quer fora da Uniao Europeia,
possuindo cada um deles exigéncias e documentagao diferentes. A documentagiao esta
dividida em trés partes (Producao, Controlo de Qualidade, Garantia de Qualidade e Direcao
Técnica) sendo que os produtos fabricados fora da Uniao Europeia, a nao ser que exista um
Mutual Recognition Agreements (MRA), necessitam, sempre, de uma analise interna quantitativa
e qualitativa completa. Para produtos produzidos num Estado Membro, esta andlise nao é
obrigatoria, regendo-se a libertacio de lote pelo Certificado de Conformidade (CoC)
emitido pelo fabricante, ao abrigo do disposto em Acordo Técnico, com clara definicao de
responsabilidades. No departamento de Produgao, na parte documental, possuia fungdes de
verificagdo da documentagao do fabrico dos produtos para, numa fase posterior, os mesmos

serem libertados pelo DT. Também, na parte documental, mas no departamento do
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Controlo de Qualidade, contactei com a emissao do Certificado de Analise, que se trata de
um resumo dos resultados das anadlises efetuadas aos diferentes produtos com, a avaliagao
de conformidade e respetivas especificagoes. Os PQRs (Product Quality Review), trabalho
realizado no ambito da Garantia de Qualidade, devem ser realizados periodicamente,
consistindo numa recolha e andlise da informagao relevante para a qualidade do produto,
procurando verificar a robustez do processo utilizado, a adequabilidade das especificagoes
aprovadas, expor tendéncias e implementar eventuais medidas com o objetivo de melhorar
produto e processo. Como se tratou da Ultima etapa do estagio e como os PQRs abrangem
informagoes de multiplos departamentos, foi bastante importante para assimilar
conhecimentos. Esta diversidade de tarefas realizadas permitiu-me conhecer, de uma forma
geral, o fabrico do medicamento, assim como, muito sobre as etapas necessarias a cumprir

para que cheguem ao mercado, com a qualidade e seguranca requeridas.

S) Trabalho realizado no Ambito da Qualidade

Antes de iniciar o presente estigio nao tinha a ideia de que o departamento de
qualidade possuia uma abrangéncia tao grande. Detinha, apenas, alguns conceitos em relagao
as Good Manufacturing Practices (GMPs)* e a sua importancia para assegurar que os produtos
sao produzidos e controlados de acordo com padroes de qualidade apropriados ao seu uso
e requeridos pelas especificagoes dos mesmos. No entanto, a qualidade é um conceito
transversal a toda a empresa. Em cada atividade realizada existem normas a cumprir para
podermos obter um produto cujo conjunto de propriedades cumpre os requisitos definidos.
Deparei-me, assim, no ambito da Garantia de Qualidade com um “pequeno motor” para o
funcionamento de toda a industria: tem fungdes como a qualificagao de fornecedores, a
validagao de processos, a gestao de desvios e reclamagoes, a gestao documental, em suma,
tudo o que pode ter impacto na qualidade dos produtos disponibilizados. No atual panorama
farmacéutico e também para fazer face a enorme competitividade que se faz sentir no setor,
€ essencial assegurar, assim, a qualidade dos produtos e servigos prestados, devendo as
industrias promover um estado de controlo que permita assegurar a conformidade e
capacidade dos processos bem como promover a melhoria continua. O contacto com este
departamento fez-me perceber as exigéncias e importancia que o mesmo tem para um bom
funcionamento da empresa, bem como para providenciar produtos/servicos de qualidade

inquestionavel.
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S) A organizacao dos Laboratérios Basi e o seu reconhecimento nacional e
internacional

O que mais me impressionou no decurso do estagio foi, sem duvida, a enorme
organizagao e exigéncia que os Laboratorios Basi implementam. Desde a limpeza de todo o
edificio, aos cuidados com potenciais agentes microbiologicos, as exigéncias para que os
funcionarios cumpram as suas fungoes de forma eximia, esta empresa apresenta uma
estrutura esplendidamente capaz de garantir aos seus clientes produtos e servicos de
qualidade. Talvez por isto, sejam reconhecidos nacional e internacionalmente como uma
referéncia no setor, sendo muitas vezes requisitados os seus produtos. No que a mim diz
respeito, pude aproveitar esta situagao e, durante grande parte do estagio, estive a par de
documentacao e até do modo de funcionamento de outras industrias do sector. Foi também
muito importante trabalhar a este nivel tao exigente conseguindo preparar-me o melhor

possivel para a entrada no mundo de trabalho.

2.2 - Pontos Fracos

W) A auséncia de conhecimentos da Industria Farmacéutica

Esta inexisténcia de saberes é bastante notoria e constituiu uma falha vital nos
primeiros tempos do meu estagio curricular. Na minha opiniao, é bastante limitador chegar a
uma industria desta dimensao sem fazer sequer ideia do que é o trabalho e a exigéncia
requeridas para fazer parte deste setor. Mal entrei, no primeiro dia, senti-me
completamente assoberbado pela complexidade e exigéncia com que me deparei. Embora
tenha comegado por ler manuais com a politica interna da empresa, s6 com o passar do
tempo € que comecei a ficar com umas luzes do real funcionamento da mesma. A
complexidade das indUstrias farmacéuticas representou, assim, uma grande barreira, que so
consegui ultrapassar gragas as equipas integrantes dos departamentos por onde passei.
Compreendo que seja dificil conseguirem arranjar-nos este importante estagio (o qual
agradec¢o), mas penso que podia ser dada mais importancia a elucidagao do funcionamento

das indUstrias farmacéuticas no decorrer do préprio MICF.

W) Lacunas evidenciadas pelo trabalho realizado

Inicialmente, nao estava de todo preparado para a quantidade e dificuldade do
trabalho que é desenvolvido diariamente, tornando as tarefas que no inicio me foram
designadas, algo morosas e sem certezas de que o trabalho estava a ser bem realizado.
Compreendo que seja natural este choque, dado que € a nossa primeira visualizagao de um

mundo de trabalho verdadeiramente competitivo e que requer tempo para aprimorarmos as
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nossas capacidades de trabalho e desenvolvermos um ritmo adequado ao que nos é exigido.
Durante parte do meu estagio, fui, bastantes vezes, confrontado com a utilizagao do
Microsoft Office Excel, o qual nao estava, propriamente, na minha lista de competéncias. A
deficiéncia ao nivel deste sistema fez com que, no inicio, sentisse dificuldade em realizar com
qualidade e celeridade o que me tinha sido designado. Como referido, anteriormente, os
Laboratérios Basi realizam negoécios com muitas outras inddstrias do mesmo setor, sendo
muitas delas estrangeiras. Assim, é requerido um perfeito dominio da lingua inglesa, visto
que a documentagao, proveniente dos seus paises de origem, vinha redigida em inglés. No
que me diz respeito, embora nao tenha grandes dificuldades em perceber o inglés
correntemente usado, senti algumas, no que concerne a aspetos da lingua inglesa mais
técnica, fortemente utilizada neste tipo de documentos. Estas trés lacunas, por mim
evidenciadas, fizeram com que fosse dificil, nos tempos iniciais, concretizar as tarefas que
tinha a meu cargo. Nao obstante tudo isto, penso que, a medida que me fui adaptando,

consegui minimiza-las, aumentando a minha eficiéncia.

W) Deficiente comunicacio interpessoal

Para um eficiente funcionamento de uma industria desta dimensao, é fundamental
possuir boas capacidades de comunicagao. Visto que todos os departamentos estao
interligados e que o trabalho de um passa muitas vezes pelo contacto com outros
departamentos, € essencial possuir esta competéncia bem desenvolvida por forma a
minimizar o tempo entre processos e aumentar a eficiéncia dos mesmos. Embora sendo eu
estagiario e nao tendo tarefas que implicassem uma comunicagao interdepartamental de
grande escala, reparei que era algo que deveria melhorar, para, num futuro préximo, poder
desempenhar as minhas fungoes da melhor maneira possivel. S6 percebendo e visualizando o
trabalho dos outros profissionais, € que me deparei com o grande nivel de comunicagao por
eles evidenciado, sendo, por vezes, muito proficuo para resolver problemas ou adquirir

informagoes que se revelariam mais dificeis de obter.

2.3 — Oportunidades
O) Possibilidade de contactar com QPulse e PRIMAVERA

No decorrer do meu estagio, tive a oportunidade de contactar com dois dos
softwares utilizados pelos Laboratérios Basi: o QPulse e o PRIMAVERA. O software
PRIMAVERA ganha especial importancia quando é necessario gerir os stocks, quer seja de
materiais de embalagem, quer de substancias ativas, de excipientes ou do produto acabado.

Funcionando como um auxiliar bastante Util ao departamento da Produgao, ao nivel da sua
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gestao, e também ajudando os profissionais responsaveis pela verificagio da documentagao
de lote a obterem dados que lhes sao Uteis para realizarem tarefas como o cilculo da
reconciliacdo de lote (que se trata do balango efetuado entre as quantidades de materiais e
produtos fornecidos a producao e as quantidades consumidas e devolvidas ao armazém) ou
para saberem quantas unidades foram retiradas para se realizarem estudos de estabilidade,
por exemplo. O QPulse, outro software presente nos Laboratérios Basi, permite gerir
inimeros documentos que dizem respeito a empresa (documentos do CQ, Produgao,
Garantia de Qualidade) e que asseguram um perfeito funcionamento da mesma. Possui,
também, outro moédulo que permite lidar com a gestdo de desvios (que se tratam de
alteragoes nao programadas ao que esta estabelecido) com controlos de mudanga (realizado
quando se pretendem avaliar alteragoes que influenciam ou podem influenciar a qualidade do
produto) e com a gestao de reclamagoes e CAPA’s (Agoes Corretivas e Preventivas). Foi
muito importante para mim perceber o funcionamento destas duas ferramentas informaticas
pois, no futuro, poderei utilizar as competéncias que adquiri, estando mais preparado para o

mundo do trabalho.

O) Conteudos adquiridos

Sem sombra de dulvida qua a passagem por multiplos departamentos me possibilitou a
aprendizagem de conhecimentos, embora nao fizessem parte das tarefas que me estavam
atribuidas. A nivel da Produgao, tive oportunidade de contactar com as linhas de produgao
existentes nos Laboratérios Basi. Consistem em duas linhas diferentes: uma com vista a
produgao de pastosos e outra para o fabrico de liquidos, dando-me, assim, a possibilidade de
constatar as suas diferengas. Ao nivel dos pastosos, a linha de produgao comega na sala de
pesagens das matérias-primas, as quais sao depois transportadas em carros proprios para a
sala do reator onde se ira proceder a mistura, procedendo-se depois ao enchimento e
posterior colocagao na cartonagem. O procedimento para os liquidos segue o mesmo
caminho sendo as matérias-primas colocadas em reatores diferentes dos pastosos. Depois
disto, os frascos sao enchidos e posteriormente rotulados, terminando o seu percurso no
processo de colocagao de cartonagem. Para além do vislumbre obtido nas linhas de
produgao, pude, também, contactar com operagoes que asseguram a qualidade dos
produtos: o “vazio de linha”, que deve ser dado por um superior hierarquico, consiste em
averiguar a existéncia de documentagao ou material referente a lotes produzidos
anteriormente, para nao ocorrerem misturas ou contaminagoes cruzadas entre os dois; com
os IPCs (In process control) que consistem, resumidamente, em controlos feitos durante

etapas do fabrico (rétulo, cartonagem, por exemplo), visando garantir que as unidades que
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estao a ser produzidas se encontram em conformidade. Em relagao ao departamento do
Controlo de Qualidade, onde passei um menor periodo de tempo, pude ainda ver a
realizagao de uma amostragem de matérias-primas (realizada numa camara de fluxo laminar)
para posterior analise e contactei com amostras de referéncia (retidas com o intuito de que
caso haja uma eventual necessidade de ser analisada durante o periodo de vida do produto)
e de retengao (que sao armazenadas com o objetivo de identificagao). No que concerne a
Garantia de Qualidade, deparei-me com a qualificagao de fornecedores/fabricantes, essencial
para garantir que quem fornece as matérias-primas ou o produto acabado cumpre com os
requisitos devidos, que asseguram a seguranca e qualidade na utilizagao dos mesmos. Posso
dizer que tudo isto contribuiu, em grande parte, para o meu crescimento como
farmacéutico no decorrer do estigio uma vez que, embora nao tenha estado em grande
contacto com estes métodos/conhecimentos, permitiram-me compreender um pouco
melhor a organizagao dentro de uma indlstria farmacéutica, conseguindo obter uma
diferente perspetiva do ciclo de vida do medicamento desde que é produzido até a sua

libertacao no mercado.

O) O Mundo da Indudstria Farmacéutica

Este periodo de trés meses, nos quais me integrei nos Laboratérios Basi, foi de facto
uma boa oportunidade para perceber/compreender/aprender as virtudes inerentes a um
farmacéutico que trabalhe no sector da Industria Farmacéutica. Nao detendo nos, alunos em
final de curso, bases suficientes para entrarmos neste mundo exigente e dinamico, com este
estagio podemos comegar por organizar ideias, no que diz respeito ao funcionamento,
organizagao, importante comunicagao entre departamentos e outras industrias do ramo,
para que, num futuro e se quisermos enveredar por esta via, ja possuamos mais do que uma
leve nogio de muito do trabalho que aqui se realiza. E a primeira oportunidade para
aplicarmos algum conhecimento técnico que temos de disciplinas como Gestao e Garantia
de Qualidade (GGQ) ou das Tecnologias Farmacéuticas. Nao obstante de podermos ter
algumas nogoes das disciplinas acima referidas, pelo menos no meu caso, a exigéncia e
complexidade com que me deparei a chegada fez-me perceber a importancia que tem o
facto de pudermos contactar ainda antes do término do curso com a industria pois, e
estabelecendo uma pequena comparagao com a farmacia comunitaria, nao ha nada como
depararmo-nos com as tarefas, problemas ou situagoes, para conseguirmos adquirir e

consolidar conhecimentos.
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2.4 — Ameacas

T) Grande dependéncia de novas tecnologias

Como acima referi, existem dois softwares utilizados nos Laboratorios Basi que
representam grandes ferramentas para a realizagao do trabalho requerido. Embora, na parte
documental, existam alguns documentos que nao estejam disponiveis informaticamente, a
grande maioria encontra-se neste formato. Para além de documentos essenciais ao fabrico
dos produtos contidos nestas plataformas, elas adquirem um papel fulcral para a realizagao
de uma outra pandplia de tarefas, como, por exemplo, a emissao de certificados de andlise,
verificagao da qualificagao de fornecedores, gestao de desvios/reclamagoes, assim como, as
comunicagoes entre os varios departamentos e/ou outras empresas estao totalmente
dependentes da utilizagao destes sistemas informaticos. Durante o meu estagio, varias
empresas ou locais foram afetadas por um vastissimo ataque informatico que levou a que,
nos Laboratérios Basi, a rede tivesse sido desligada, como medida de prevengao. Devido a
esta medida de seguranga, as tarefas que deveriam ser realizadas tornaram-se mais limitadas
e de muito mais dificil execucdo. E necessario ter em conta estes eventuais problemas, que
possam surgir a nivel informatico, tentando fazer com que nunca interfiram com o trabalho
do farmacéutico, de assegurar a qualidade de todos os produtos destinados a entrarem no

mercado.

T) Grande presenca de profissionais de outras areas

Um dos aspetos que mais captou a minha atengao, foi o reduzido numero de
farmacéuticos presentes. Na minha opiniao, tratando-se de uma area interessante como a da
indUstria farmacéutica esperaria que um maior numero de profissionais tivesse enveredado
por este caminho. Uma das razdes para o menor numero de farmacéuticos presentes, pode,
também, ser o aparecimento de profissionais de outras areas que emergem como uma
alternativa bastante viavel a um detentor do MICF. Apesar de o nosso curso ser bastante
abrangente, permitindo-nos obter uma ideia geral de varias areas, existem profissionais que
realizaram outros cursos, muito mais focados para certas competéncias, que sao bastante
apreciadas pelas industrias farmacéuticas. Por exemplo, a nivel laboratorial, embora
possuindo conhecimentos basicos acerca de muitos dos testes e ensaios realizados, é-nos
dificil competir com profissionais totalmente a vontade com os mesmos. Assim, caso
queiramos seguir a area da industria farmacéutica, temos de nos preocupar em determos o
maximo possivel de técnicas e conhecimentos perfeitamente desenvolvidos, pois, a
competicao, por um lugar, é cada vez maior e esta mais capacitada, para realizar muito do

trabalho que poderia ser conduzido por um farmacéutico.
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T) Competicio com grandes empresas internacionais

Para quem como eu nao detinha experiéncia neste tipo de setor, nao consegue
imaginar a enorme competitividade que nele se faz sentir. Como é obvio, a competicao
existe em todas as areas e em qualquer parte do globo. Por um lado, parece ser um aspeto
benéfico para as industrias nacionais que, mais que nunca, tém de garantir que os seus
servicos e produtos apresentam valias suficientes para fazerem frente a competitividade
existente no setor e estao também dispostas a investir em novas ou melhores instalagoes
para satisfazerem as necessidades pretendidas. A competicao que se faz sentir por parte de
outras empresas internacionais € notéria. Tanto a nivel do mercado interno, como do
externo, existe um grande numero de industrias que enche o mercado com os seus
produtos e, muita das vezes, como se tratam de grandes grupos internacionais, nao tém
grandes obstaculos monetarios ou geograficos para o fazer. Assim, a competicio com este
tipo de grupo constitui uma ameaca as industrias que se querem desenvolver e adquirir
estatuto no ramo, podendo também fazer ricochete para os postos de trabalho dos

farmacéuticos, colocando-os em risco.

3 — Consideracées Finais

Chegado o fim de mais uma etapa, € tempo para fazer uma pequena reflexao de tudo
o que este estagio me deu. Consegui atingir os objetivos iniciais a que me propus: entrar em
contacto com o mundo exigente e complexo da industria farmacéutica, para poder estar
melhor preparado para uma futura experiéncia no ramo, adquirir novas e consolidar antigas
competéncias, perceber como funciona a cadeia do medicamento desde os seus primérdios,
podendo contactar com muitas das fases que levam a uma posterior entrada no mercado e
perceber quais eram as minhas principais falhas ao trabalhar a este nivel de complexidade,
podendo destacar uma ineficiente comunicagao interpessoal como aspetos a melhorar. Foi,
também, importantissimo contactar com uma industria farmacéutica desta dimensao, antes
de entrar no mercado de trabalho propriamente dito: poder aplicar algum do conhecimento
técnico proveniente do MICF, entender as dinimicas necessarias para um desempenho
eximio das fungoes de um farmacéutico que trabalhe neste ramo das Ciéncias Farmacéuticas,
alcangar um adequado ritmo de trabalho e ter a nogao de que se trata de um meio
competitivo, onde é essencial possuir um elevado nivel de competéncias, enormemente
aperfeicoadas, para nele se vingar. Por fim, nao posso deixar de agradecer a Faculdade de
Farmacia da Universidade de Coimbra pela excelente oportunidade que me foi dada e a
todas as pessoas com quem tive o prazer de privar nos Laboratérios Basi, que me

permitiram crescer nao so a nivel técnico, como, e mais importante, a nivel humano.
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Anexos — Parte | e ||

Caso Clinico

Sr. X entra na farmacia e revela que sente a garganta irritada e inflamada. Nao
costuma recorrer, muitas vezes, a medicamentos para tratar este problema, mas, ao falar
com um vizinho, foi-lhe recomendada a utilizagio de pastilhas Strepfen®. Durante a
conversa que manteve comigo, ao balcao, refere que tem problemas na coagulagao sanguinea
e que nao pretende levar qualquer medicamento que possa agravar essa situagao. Ora, as
pastilhas Strepfen® possuem como substincia ativa o Flurbiprofeno (8,75mg), um anti-
inflamatorio nao esterodide (AINE’s). Esta substancia, assim como outros AINE’s, pode inibir
a adesao e agregacao plaquetaria, promovendo um aumento do tempo de hemorragia de
algumas pessoas, sendo a sua toma desaconselhada a quem tenha deficiéncias na coagulagao
sanguinea. Embora Strepfen® seja destinado a uma agio local, nio se pode descurar que
alguma quantidade de substancia ativa possa chegar a circulagao sistémica e, apés consulta do
folheto informativo, podemos constatar que, quem ja apresentou disturbios sanguineos, nao
deve tomar as pastilhas Strepfen®. Passada esta fase em que pusemos de parte a utilizagio
pelo utente das pastilhas, o mesmo revelou que, numa outra situagao, tinha utilizado um
spray para pulverizagio bucal (Tantum Verde®)’, tendo o tratamento resultado, sem
existirem consequéncias gravosas. Apos ter consultado o folheto informativo do spray para
pulverizagao oral, tomei a decisao de o dispensar visto que nao encontrei qualquer
contraindicagao ou adverténcia especial que se enquadrasse na situagao descrita pelo utente,
apesar de o cloridrato de benzidamina ser também uma substancia anti-inflamatoéria. Para
esta decisao contribuiu, ainda, o facto de o spray poder apresentar uma dispersao de
substincia ativa mais localizada e do cloridrato de benzidamina possuir, igualmente, agao
analgésica e desinfetante que iria ajudar o utente a resolver o seu problema, com as minimas

consequéncias, possiveis, para a sua saude.
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Parte Ill - Monografia ‘‘Plantas medicinais e outros produtos naturais na

prevencao e tratamento de patologias no sector pediatrico’’

I = Nota Introdutéria

I.1- Fitoterapia: Evolucio e legislacio

A fitoterapia pode ser resumida como a ciéncia que tem por objetivo estudar a
utilizagao de produtos de origem vegetal que possuem finalidade terapéutica para prevenir,
atenuar ou curar um estado patologico, distinguindo-se, cada vez mais, de abordagens
tradicionais através do contributo dado por estudos fitoquimicos, farmacologicos e clinicos,
promovendo um aumento da qualidade, seguranca e eficicia'. Desde os primoérdios da
humanidade e evoluindo até aos dias de hoje, o Homem constatou a importancia das plantas,
dos seus constituintes ativos e suas propriedades terapéuticas, assim como dos potenciais
efeitos toxicos que podiam advir da utilizagdo das mesmas. Durante milhares de anos, as
plantas foram utilizadas nao so pelos seus beneficios nutricionais mas também como
produtos de primeira linha para o tratamento ou prevengao de inumeras patologias. As
plantas medicinais apresentam na sua constituicao determinados compostos detentores de
atividade farmacoldgica podendo ser usados no tratamento/prevengao de patologias, sendo
por sua vez descritas como farmacos vegetais que constam nas Farmacopeias oficiais?*. Nao
obstante a expansao de areas como a quimica analitica e a farmacologia que foram essenciais
para o desenvolvimento da fitoterapia por promoverem uma maior compreensao da
composi¢ao quimica dos farmacos, bem como dos seus efeitos farmacologicos e dos
mecanismos de agao, com o surgimento dos medicamentos sintetizados em laboratério, a
fitoterapia conheceu um descrédito tendo sido relegada para segundo plano. Contudo, os
efeitos adversos causados por alguns medicamentos sintéticos aliados a procura de produtos
de origem natural por parte dos consumidores, fez com que a fitoterapia tivesse de novo um
lugar de relevo na terapéutica®*. Atualmente, e apesar de algumas plantas nio terem sido
ainda alvo de estudos quimicos ou farmacologicos, a Fitoterapia assenta cada vez mais em
estudos pré clinicos (farmacocinéticos, toxicolégicos e farmacodindamicos) e clinicos
apresentando também critérios rigorosos de selecao, cultura e colheita da planta medicinal,
deixando para tras a ideia de que se trata de uma ciéncia apenas e exclusivamente focada no
conhecimento popular?>.

Sendo este trabalho dedicado a andlise fundamentada dos principais produtos vegetais
utilizados para fazer face ao tratamento/prevencao de patologias que mais afetam o sector
pediatrico é importante referir algumas particularidades relativas aos diferentes tipos de

produtos com os quais os farmacéuticos se podem deparar nos balcoes das farmacias
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portuguesas. Assim, & importante frisar que um medicamento a base de plantas é todo
aquele que tenha exclusivamente como substancia ativa uma ou mais substancias derivadas
de plantas, uma ou mais preparagoes a base de plantas sendo também possivel uma
associagao de uma ou mais substincias derivadas de plantas com uma ou mais preparagoes a
base de plantas®’. Atualmente ha trés formas de colocagio no mercado de medicamentos a
base de plantas: procedimento de Autorizagao de Introdugcao ao Mercado (AIM), dossié
completo com estudos proprios de seguranca e eficacia; procedimento de AlIM, recorrendo
a definicao de uso bem estabelecido; e procedimento de registo de utilizagao tradicional para
Medicamentos Tradicionais a Base de Plantas (MTBP) ¢ Em relacio ao primeiro caso, a
seguranca e eficicia sao comprovadas através da realizagao de ensaios fitoquimicos,
biologicos, farmacologicos, toxicoldgicos e ensaios clinicos, respetivamente, sendo a
qualidade assegurada, tal como para os outros dois casos, através das boas praticas agricolas
e de colheita, boas praticas de fabrico, controlo de qualidade. Na fase em que ja se
encontram no mercado, todos eles tem de seguir os parametros definidos relativamente a
farmacovigilancia, informagao, rotulagem e publicidade® ’. No segundo caso, a seguranca e
eficacia sao asseguradas através de bibliografia cientifica que se considere relevante caso seja
possivel demonstrar que a substancia ativa presente no medicamento foi evidentemente
usada de acordo com o uso bem estabelecido assegurando um nivel aceitavel de seguranca e
com eficacia reconhecida, dentro da Unido Europeia (UE) e durante pelo menos dez anos®’.
Por ultimo, foi necessaria a criagao de um procedimento simplificado para os MTBP, visto
que se revelaria complicado para a maioria destes produtos uma demonstragao fidedigna da
sua eficacia e seguranga, como ocorre nos dois primeiros casos. Assim, os MTBP, devem ser
destinados e concebidos segundo indicagoes adequadas a medicamentos a base de plantas
para serem utilizados sem vigilancia médica (devido a nao existirem estudos proéprios),
administrados segundo uma dosagem e posologia especificas e por via oral, externa ou
inalatoria, estar referidos como nao nocivos de acordo com informagao relevante e de
acordo com esta mesma informagao demonstrar efeitos farmacologicos baseando-se
exclusivamente na utilizagio e experiencia de longa data*®. Este procedimento simplificado
permite que a sua eficacia seja assegurada através do uso tradicional, desde que se comprove
que o medicamento em questao ja teve utilizagao terapéutica durante os 30 anos anteriores,
incluindo obrigatoriamente 15 anos dentro da UE®®.

Para além dum conhecimento basico destes medicamentos, os farmacéuticos devem
ter também em conta que os produtos vegetais podem estar comercializados como

suplementos alimentares e dispositivos médicos, sendo fulcral terem uma nogao das
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diferengas que os engloba. Todos estes conceitos devem estar devidamente enraizados na
aplicagcao dos conhecimentos de um farmacéutico aquando lhe é pedido um aconselhamento
farmacéutico numa area tao sensivel como é a pediatria, devendo assegurar de que a eficacia,

seguranga e qualidade daquilo que dispensa estao garantidas.

1.2 - Pediatria: Definicio e particularidades

A pediatria é descrita como a especialidade médica que tem a seu cargo o
tratamento/prevencao de patologias e disfungoes nos individuos desde o seu nascimento até
ao final da adolescéncia bem como, o seu desenvolvimento num ambito familiar e no meio
em que esta inserido®. No entanto, apesar deste acompanhamento, quem se encontra neste
grupo apresenta uma imaturidade e vulnerabilidade caracteristicas do proéprio. Existem
constantes alteragoes fisiologicas que influenciam a farmacocinética e farmacodinamica com
evidentes consequéncias na resposta farmacologica. Por vezes, o que mais se pratica é a
extrapolagao de dados obtidos em adultos para a populagao pedidtrica, com evidentes
consequéncias. Outras das principais preocupagoes pendentes com este grupo sao o fato de
faltarem formulagcoes adequadas, dosagens apropriadas ou de terem de se realizar
manipulagoes de medicamentos pré-existentes podendo ser também referidos problemas no
ambito legal, ético e na complexidade da concegao de ensaios clinicos, os quais seriam a
melhor forma de garantir a eficicia e seguranca dos medicamentos’ '*"'.

Para fazer face as diferentes caracteristicas que se fazem sentir mesmo dentro do
grupo pediatrico, este pode ser dividido em subpopulagoes que tem por objetivo agrupar os
individuos com caracteristicas fisiologicas e possiveis respostas farmacologicas similares.
Embora esta divisao seja mais utilizada aquando da concegao de ensaios clinicos, é
importante que o farmacéutico conhega as diferengas entre as varias subpopulagées por
forma a garantir um aconselhamento que va de encontro as caracteristicas e necessidades de
cada um. Assim, é geralmente considerada a formagao de 5 subpopulagoes pediatricas, sendo
elas: prematuros, recém-nascidos (0 - 27 dias), lactentes (28 dias - 23 meses), criangas (2
anos - | lanos) e adolescentes (12 - 17 anos). As duas primeiras subpopulagoes apresentam
algumas semelhangas como o numero reduzido de recetores, com evidente impacto na
farmacodinamica, a imaturidade dos mecanismos de clearance renal e hepatica (em constante
mudanga) problemas na ligagdo as proteinas plasmaticas, o fato de a barreira
hematoencefilica nao se encontrar totalmente formada podendo ocorrer a penetragao de
farmacos para o Sistema Nervoso Central, o volume de distribuigdo dos farmacos ser
influenciado pela percentagem de agua e gordura no organismo sendo que as doses a

administrar devem ser monitorizadas e possivelmente ajustadas. A subpopulagcao dos
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lactentes é caracterizada por um desenvolvimento do sistema imunitario bem como das
clearances hepaticas e renais sendo importante salientar de que, nesta fase, a administragao
por via oral torna-se confiavel. Em relagao as criangas, estas apresentam um volume de
esvaziamento gastrico diminuido até por volta dos 8 anos, as vias das clearances renais e
hepaticas encontram-se desenvolvidas podendo, na fase da puberdade, ocorrer uma
diminuicao das enzimas responsaveis pela metabolizacdo dos farmacos. De notar que até
esta idade disturbios metabolicos como febre ou diarreia sio comuns e podem influenciar a
resposta farmacoldgica. Por fim, os adolescentes que, embora se encontrem na fase final do
seu crescimento corporal e da maturagao de processos como a clearance renal ou hepatica,
é fulcral que sejam tratados com o rigor necessario visto que requerem atengao especial
devido a poderem ainda deter uma resposta farmacolodgica influenciada pelo incompleto
crescimento, nao devendo, tal como em nenhuma outra subpopulagao, serem tratados como

“adultos em miniatura”'? "3,

1.3 = Fitoterapia em Pediatria

Através de uma reflexao sobre o conteudo anteriormente descrito, pode-se deduzir
que o campo da pediatria apresenta enormes barreiras que tornam dificil a utilizagao segura
e eficaz de medicamentos. Para além dos problemas pendentes com a realizagao de estudos
clinicos, o uso de medicamentos nao autorizados e com utilizagao “off-label” tém crescido,
aumentando as preocupagoes dos especialistas para com a eficicia e seguranca da
terapéutica. E neste ambito que a fitoterapia pode surgir como uma alternativa viavel pois,
apresenta produtos que, gragas a experiéncia obtida ao longo dos anos, lhe conferem a
confianga dos pais e as recomendagoes dos médicos e farmacéuticos. No entanto, esta
utilizagao esta muitas vezes assente no fato de os pais acreditarem que por se tratarem de
produtos mais “naturais”, estes sao completamente seguros, podendo por vezes administrar
as criancas produtos adquiridos sem qualquer aconselhamento. E fundamental alertar e
educar os pais para os perigos que envolvem a administragao deste tipo de produtos
vegetais sem cautelas e aconselhamentos, numa populagao tao sensivel como é a pediatrica
'4. Com a realizagdo deste trabalho pretende-se assim fornecer informagio util quer para a
comunidade farmacéutica quer para a comunidade em geral com vista ao
tratamento/prevencao das principais patologias que afetam o setor pediatrico recorrendo a
plantas medicinais.

De acordo com a aprendizagem decorrente do estagio curricular, bem como pela
informagao recolhida, é possivel afirmar que a maior procura por produtos com vista ao

tratamento/prevencao de patologias no sector pediatrico prendem-se com as areas

38



2

respiratorias e gastrointestinais. E, assim, muito comum a procura de produtos com agao no
tratamento dos sintomas de constipagoes e disturbios gastrointestinais. Também a procura
de produtos para a insénia é frequente'*. Com esta monografia pretende-se abordar algumas
das plantas ou produtos naturais com acdao reconhecida nas referidas dreas e,
posteriormente, referir os produtos comercializados (quer sejam eles medicamentos,
suplementos ou dispositivos médicos) que as incluam na sua composigao.

2 - Plantas medicinais e outros produtos naturais utilizados em pediatria

2.1. - Aparelho respiratoério

Uma das principais preocupag¢oes pendentes ao sector pediatrico, a nivel do aparelho
respiratério, € de arranjar solugdes para o tratamento da tosse associada a constipagao. As
constipagdes sao, na maioria das vezes, causadas pelo virus Rhinovirus que promove uma
doenga infeciosa no trato respiratério superior através da adesdo ao nariz ou a garganta,
desencadeando uma resposta do sistema imune. O sector pediatrico representa um grupo
de “facil” acesso para o virus uma vez que estao em contacto com muitas pessoas que
podem estar infetadas (transmissao direta) e, gragas a curiosidade que carateriza este grupo,
estao em contato com bastantes superficies que podem estar contaminadas (transmissao
indireta). Embora os sintomas mais comuns sejam a rinorreia, a congestao nasal e a dor de
garganta, a tosse apresenta-se também como um sintoma a ter em conta. A tosse
(provavelmente uma das manifestagoes clinicas do aparelho respiratério mais frequentes em
pediatria) representa um mecanismo de defesa do proprio organismo, sendo responsavel
pela eliminagao de secregoes, para além de ser uma resposta a inflamagao causada por
agentes infeciosos e/ou alérgicos '*. Neste contexto, serio abordadas duas plantas que sio
utilizadas no tratamento da tosse e outros sintomas das constipagoes: Thymi herba, utilizada
como expetorante na tosse associada a constipagao; Pelargonii radix, usada para o tratamento

dos sintomas associados a constipagao comum.

2.1.1 - Thymi herba (Thymus vulgaris L. | Thymus zygis L.)

Proveniéncia e Distribuicido

O T. vulgaris, mais conhecido como tomilho-vulgar, € um subarbusto originario da
Europa Meridional, sendo cultivado um pouco por todo o Mundo. O T.zygis, vulgarmente
conhecido como sal-da-terra, cresce espontaneamente no centro do continente portugués>.

Constituintes Principais

Oleo essencial (até 2,5%), tendo como principais constituintes o timol e o carvacrol,

flavonodides como flavonas (apigenina e luteolina) e flavonas metiladas, acidos fenolicos como

39



o cafeico e o rosmarinico e saponosidos triterpénicos derivados dos acidos ursolico e
oleondlico. O éleo essencial apresenta agao antiespasmodica bronquica e expetorante® ',

Possivel mecanismo de acido e respostas farmacolégicas

T. wulgaris L. é bastante utilizado gragas a sua atividade broncoespasmolitica e
estimuladora da secregao. Aquando da obstrugao das vias aéreas, os agonistas dos recetores
B, sdo utilizados devido aos seus efeitos espasmoliticos (relaxante). Os estimuladores das
secregoes sao utilizados para melhorar o movimento dos cilios e o transporte da mucina,
promovendo uma maior limpeza muco-ciliar. N. Wienkotter et al. (2007), com o objetivo de
avaliarem a influéncia de extrato de Thyme nos recetores [3,, prepararam uma microdialise in
vivo assim como ensaios de ligagdo competitiva aos recetores [3, e experiéncias de contragao.
Com vista a avaliar a clearance muco-ciliar, murganhos foram pré-tratados com duas
preparagoes de extrato de Thyme contendo diferentes dosagens e com propanolol
(antagonista ndo especifico dos recetores f3). A traqueia foi exposta, tendo sido feita uma
pequena incisao na laringe, por onde se colocou o corante fluorescente rodamina 123 no
fundo da traqueia com o intuito de calcular a velocidade do transporte muco-ciliar avaliando
o tempo que o corante demorava a percorrer 12mm até chegar a sonda de microdiilise. Os
resultados obtidos através da anadlise do tempo que o corante precisava para os percorrer,
demonstraram que o extrato de Thyme promovia uma melhoria na atividade ciliar ao
diminuir o tempo para percorrer a distancia. Nos ensaios de ligagdo competitiva in vitro,
utilizaram uma suspensao contendo membranas do pulmao de rato incubada na presenga do
ligando do recetor B,, ['*I]-CYP, e com concentragdes crescentes do extrato de Thyme (um
deles com propanolol presente) com o intuito de averiguar uma possivel ligacao deste ultimo
aos recetores [3,, advindo dai a sua agdo farmacoldgica. Puderam concluir que o extrato de
Thyme apresentava um pequeno efeito competitivo face a ligagdo do ['*I]-CYP aos recetores
B,- Avaliaram ainda o efeito do extrato de Thyme na contragdo da traqueia, tendo esta sido
removida e cortada. Foi previamente tratada com isoprenalina - que possui agao
espasmolitica, propanolol — efeito antagonista da isoprenalina e extratos de Thyme, sendo
posteriormente sujeita a uma estimulagao por um campo elétrico. Daqui, constataram que o
extrato de Thyme conseguia reverter em parte o antagonismo que o propanol exercia sobre
o relaxamento induzido pela isoprenalina. A conclusao final, baseada nos efeitos biologicos e
estudos de ligagao, permitiu tirar ilagdoes na medida em que o extrato de Thyme apresenta
acoes espasmolitica e de clearance muco-ciliar, em parte, ao influenciar indiretamente os
recetores [3, (uma vez que a associagio do extrato de Thyme com propanolol tem uma agio

mais atenuada) nao excluindo contudo a presenga de outros mecanismos que afetem a
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atividade espasmolitica do mesmo. E importante referir que este estudo foi conduzido
utilizando concentragdes farmacologicas e supra-farmacologicas'’. Contudo, foram realizados
inUmeros estudos com o intuito de se tentar perceber quais seriam os componentes
presentes no extrato de Thyme responsaveis pela agao espasmolitica e o seu respetivo
mecanismo de agao. Engelbertz et al. (2008) e Begrow et al. (2010), concluiram que os fendis
. ~ s .. 1819 . , ’ .

por si s6 nao eram os responsaveis por este efeito’” . Assim, é possivel deduzir que os
constituintes responsaveis pela agao espasmolitica e o seu respetivo mecanismo de agao nao
se encontram totalmente estabelecidos. Contudo, estes estudos sao muito limitados para
apoiar as indicagoes propostas sendo que a maioria dos efeitos foi obtido utilizando
concentragoes superiores as utilizadas tradicionalmente, nao constituindo no entanto
. ~ s .. 16

informagao contraditéria ao seu uso tradicional .

Dados clinicos

Os ensaios clinicos realizados apresentam incongruéncias como um reduzido niumero
de pacientes, falta de grupo placebo, caracterizagao inapropriada da medicagdo em estudo,
estudos patrocinados pelo detentor da Marketing Autorization Holder (MAH) entre outras.
Ensaios clinicos aleatorizados e controlados com um grupo placebo, nao foram publicados.
Em virtude disto, todas as preparagoes a base de Thymi herba deverao ser utilizadas como
base no seu uso tradicional®.

Efeitos indesejaveis e contraindicacoes

De acordo com o Committee on Herbal Medicinal Products (HPMC) da European
Medicines Agency (EMA), o T. vulgaris L. e T. zygis L, podem apresentar como efeito
indesejavel disturbios gastrointestinais. Seguem-se dois estudos, que nao foram publicados e
que foram fornecidos pela autoridade nacional alema. Num destes estudos, uma crianga de 2
anos apresentou vomitos repetidos apos a administragao de um extrato liquido, assim como
uma crianga de 5 anos. Um lactente (| ano) desenvolveu diarreia (Graubaum, 2004). Num
outro, uma crianga de 5 anos teve vomitos e fezes moles ao quarto dia de tratamento sendo
que uma outra crianga desenvolveu fezes moles desde o inicio do tratamento com um
extrato liquido (PadiSolvan, 2001). Por nao existirem estudos suficientes, a sua utilizagdo no
periodo de amamentagao nao é recomendado e, a sua utilizagao é contraindicada a quem
possua hipersensibilidade a substancia ativa ou a outras plantas da mesma familia'®.

Consideracoes finais

As preparagoes a base de Thymi herba sao definidas como seguras e com eficacia
significativa no tratamento da tosse produtiva associada a constipagao, baseando-se na sua

utilizagio de longa data. No sector pediatrico estiao referidos, na monografia de uso

4|



tradicional da EMA, dois extratos liquidos que podem ser utilizados por criangas entre os 4 e
12 anos. Os outros extratos, tinturas e infusdes descritas nao estao recomendados a
criancas com idades inferiores a 12 anos, devido a falta de dados'¢ .

2.1.2 - Pelargonii radix (Pelargonium sidoides DC elou Pelargonium reniforme

Curt., radix)

Proveniéncia e Distribuicdo

As espécies de Pelargonium sio provenientes do sul de Africa. P. reniforme apresenta-
se como um pequeno arbusto perene com raizes tuberosas sendo que a cor das suas flores
varia do cor-de-rosa até ao magenta®. Psidoides é similar a uma roseta com folhas
aveludadas e facilmente distinguido do P. reniforme pelas suas flores quase pretas®.

Constituintes Principais

Taninos, cumarinas, com destaque para a umckalina (ausente em P. reniforme),
escopoletina e 6,8- dihidroxi-5,7-dimetoxicumarina; Acidos fendlicos com destaque para o
acido galhico; outros constituintes polifendlicos (flavondides e (+) — catequina);

Encontra-se comercializado um extrato liquido etandlico (I1% (m/m)) de P. sidoides
(EPs® 7630) — que apresenta como constituintes principais cumarinas, proantocianidinas
(epigalhocatequina e galhocatequina) e o 4cido galhico®.

Possivel mecanismo de acido e respostas farmacoldgicas

O P. sidoides é muitas vezes utilizado gragas a sua agao antibacteriana. Contudo, esta
nao explica a grande eficicia, devidamente documentada, demonstrada pelo mesmo no
tratamento de infecoes do trato respiratorio visto que sao causadas principalmente por
virus, como no caso da constipagio®*. Assim, e de acordo com a indicagdo aprovada que é o
tratamento dos sintomas associados a constipagao comum, importa referir as suas agoes
antitUssicas, broncosecretoliticas e imunomoduladoras. Com vista a avaliar a agao antitussica,
foi realizado um estudo in vivo® com murganhos onde foi aleatoriamente administrado
EPs®7630 (trés dosagens diferentes) em trés grupos, raiz de alcaguz num grupo sendo que
ainda existia um outro grupo controlo tratado com agua destilada, sendo a tosse induzida
por amoénia. Verificou-se uma redugao na frequéncia da tosse e um prolongamento do
tempo de laténcia da mesma (grupo EPs®7630). Para avaliar a atividade broncosecretolitica,
murganhos foram divididos da mesma forma que anteriormente tendo sido administrado um
corante intraperitonealmente. Foram posteriormente sacrificados, sendo-lhes retirada uma
porcao da traqueia tendo sido o corante detetado por espectrofotometria. Ao avaliarem a
secre¢ao do corante para o tracto traqueobronquial, durante 30 min, verificaram que a

administragio de EPs®7630 aumentava esta atividade sobretudo com as dosagens mais
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elevadas®. Com vista a avaliar a acio imunoestimulante um estudo foi conduzido para
averiguar a libertagao de oxido nitrico (NO), a indugao da libertagao do fator de necrose
tumoral (TNF) e a inibicao do efeito citopatico através do desenvolvimento de propriedades
interferao-like em macroéfagos tratados com extratos de Pelargonium e os seus constituintes.
Os resultados provaram uma indugao da libertagagio do NO (10-45%) sendo que os
constituintes mais eficazes para a obtencio deste efeito foram o acido galhico, a 6,8-
dihidroxi-5,7-dimetoxicumarina e a umckalina. Na avaliagcao da libertacao do TNF, o acido
galhico e o seu éster metilado demonstraram uma boa capacidade de indugao da libertagao
deste fator. Por fim, o extrato EPs®7630, o acido gilhico e a umckalina apresentaram uma
diminuicao do efeito citopatico através do desenvolvimento de propriedades interferao-like.
Em relagido ao forte efeito demonstrado pelo extrato EPs®7630, este pode também ser
explicado pela presenga de constituintes que atuam em sinergia ou de outras substancias
ainda desconhecidas. Estes resultados sugerem assim uma estimulacdo nao especifica do
sistema imune e, uma seletividade da mesma levada a cabo pelo extrato EPs®7630 e os
constituintes acima referidos®, ao contrario de uma ativagao aleatéria de macréfagos.

Dados clinicos

Num ensaio clinico aleatorizado, duplamente cego e controlado por placebo, Lizogub
et al. (2007) pretenderam avaliar a eficacia do extrato liquido da raiz de P. sidoides no
tratamento da constipagado comum em pacientes adultos. Desta forma, recorreram a
pacientes do sexo masculino e feminino (18-55 anos) com um de dois sintomas major de
constipagao (garganta irritada, descarga nasal) e pelo menos um sintoma minor de
constipagao (congestao nasal, tosse, dor de cabega, e.g.) ou com um sintoma major e pelo
menos trés sintomas minor. O primeiro critério para avaliar os resultados foi a soma das
diferengas entre as intensidades dos sintomas (SSID) definidos pelo score da intensidade da
constipagao (CIS). Os sintomas foram pontuados com valores entre o 0 e os 4 (dependendo
da severidade) podendo o CIS atingir um maximo de 40. A medicagao tratava-se de um
extrato liquido da raiz de P.sidoides sendo o solvente de extragao o etanol | 1% (m/m) — 30
gotas, 3 vezes ao dia ou de um placebo com a mesma dosagem, ao longo de 10 dias de
estudo. Os resultados obtidos, evidenciaram uma diminuicao nos valores do CIS e uma
melhoria do SSID (calculado através dos valores totais do CIS nos dias 1,3 e 5),
demonstrando uma grande superioridade no grupo medicado com extrato liquido da raiz de
P. sidoides em relagao ao grupo de placebo. Ao fim de 10 dias, a percentagem de pessoas
totalmente curadas (CIS = 0) era de 63.5% no grupo tratado com P. sidoides contra os

I 1.8% do grupo placebo. Concluiu-se assim que o extrato liquido da raiz de P. sidoides reduz
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a severidade dos sintomas, diminui a duragao da constipagao tratando-se de uma alternativa

eficaz e segura?’.

Efeitos indesejaveis e contraindicacoes

Podem ocorrer problemas gastrointestinais como diarreia, desconforto epigastrico,
nauseas, vomitos e disfagia. Foram também reportados casos de sangramento gengival e do
nariz, assim como reagoes alérgicas. Hepatoxicidade foi reportada espontaneamente em
alguns casos, nao se conhecendo assim a frequéncia da ocorréncia deste evento. Devido a
nao existirem estudos em periodo de amamentagao, o seu uso nao esta recomendado e, a
2328

sua utilizagao é contraindicada a quem possua hipersensibilidade a substancia ativa

Consideracoes finais

As preparagoes a base de Pelargonii radix apresentaram evidéncias de eficacia para a
sua indicagao terapéutica aprovada: tratamento dos sintomas da constipagao comum. Apesar
de poderem ocorrer alguns efeitos indesejaveis, estes produtos apresentam-se seguros
especialmente se usados nas dosagens recomendadas. No setor pediatrico, e de acordo com
a monografia da EMA (uso tradicional), podem ser utilizados dois extratos (um extrato seco
e um extrato liquido, utilizado no ensaio clinico levado a cabo por Lizogub et al. (2007) que
demonstrou a eficacia deste na indicagao aprovada). A sua utilizagao é recomendada para
criangas com mais de 6 anos sendo que os adolescentes possuem uma posologia superior a

esta subpopulagio® %

2.1.3 - Acdo imunoestimulante

As plantas imunoestimulantes sao caracterizadas por promoverem uma estimulagao
do sistema imunitario sem a presenga de um antigénio especifico. Ocorre assim uma
estimulagao das células mediadoras de fatores imunolégicos e dos mediadores ligados ao
sistema imunitario como interferdes, o fator de necrose tumoral alfa (TNF-a) e as

interleucinas. O processo de estimulagao consiste no aumento de uma reagao local ou geral

que por sua vez vai promover os processos reguladores naturais via estimulagao do sistema
imune e/ou da modulagio do sistema nervoso auténomo’. Plantas e outros produtos
naturais com estas caracteristicas sao bastante utilizadas quando se prevé o surgimento de
algo que possa vir a afetar negativamente o sistema imunitario como, por exemplo, em
determinados periodos do ano em que é mais suscetivel desenvolver infegoes respiratorias.
Neste ambito, tem ganho particular relevancia a Echinacea purpurea e o prépolis. Para além

da referida agao imunoestimulante, a Echinacea purpurea e o propolis apresentam ainda
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atividades antivirais, antifungicas e anti-inflamatorias, bastante apreciadas aquando da

prevencao/tratamento de infegoes no trato respiratorio.

2.1.3.1- Echinaceae purpurea herba

Proveniéncia e Distribuicdo

A Echinacea purpurea é uma planta herbacea vivaz originaria da parte central e
oriental dos Estados Unidos da América sendo também bastante cultivada devido a sua facil
propagacao’.

Principais constituintes

Utilizam-se tanto as partes aéreas como as raizes de E. purpurea. Os principais
constituintes sao as alquilamidas, derivados do acido cafeico, polissacaridos (equinacinas),
apresentando quantidades vestigiais de Ooleo essencial. Nas partes aéreas foram ja
identificados melaninas, lipoproteinas e lipossacaridos. Os equinacdsidos (A e B) fazem
329

também parte integrante da estrutura fitoquimica da planta

Possiveis mecanismos de acdo e respostas farmacolégicas

A E. purpurea apresenta reconhecidas agdes imunoestimulante, antivirais assim como
antifungicas, anti-inflamatorias e antioxidantes. No que diz respeito a sua agao
imunoestimulante podem ser referidas as suas fungdes de ativagao da fagocitose e de
aumento da mobilidade dos leucécitos. E também sugerido que E. purpurea estimula o
sistema imune através da ativagao de neutrofilos, eosinodfilos, macréfagos e células Natural
Killer (NK) demonstrando eficacia no tratamento e prevencao de varias doencas infeciosas
respiratorias. Cré-se que os compostos responsaveis por esta atividade farmacologica sao as
alquilamidas, os derivados do acido cafeico, polissacaridos e glicoproteinas. Deste compostos
anteriormente referidos existem dois grupos que tém sido mais estudados: as alquilamidas e
os polissacaridos®. Foi desenvolvido um estudo com o intuito de avaliar a agio das
alquilamidas na estimulagao dos macrofagos nos alvéolos de ratos normais. Os ratos foram
previamente tratados com um de trés componentes de E. purpurea: alquilamidas,
polissacaridos e acido chicorico. Os efeitos imunoestimulantes foram monitorados através
das mudancgas na fungdo dos macroéfagos alveolares e na libertagio de trés citocinas pelos
esplendcitos. A porgao de alquilamidas demonstrou um aumento da atividade fagocitaria e
um aumento dos niveis de NO e TNF-a na presenga de Lipopolissacarideo bacteriano
(LPS)*'. Num outro estudo com o objetivo de avaliar o efeito dos polissaciridos foi
observada uma indugio de TNF-a, INF-3,, de espécies reativas de oxigénio e na proliferagio
de células T de uma forma ligeira®’. Apesar deste resultado prevé-se que a acio

imunoestimulante da E. purpurea esta também relacionada com outros compostos que ainda
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nao foram identificados e que atuam em sinergia com estes supra referidos. A relevancia dos
estudos nao clinicos € baixa gragas a presenca de diferentes preparagoes e de concentragoes
elevadas. O efeito clinico obtido (tratamento e prevencao a curto prazo da constipagao) nao
possui assim um mecanismo definido, mas possivelmente é obtido gragas as funcoes
. e . 29
imunomoduladoras e antivirais, principalmente™.

Dados clinicos

Numa analise secundaria realizada a um ensaio clinico anterior, Weber et al. (2005),
pretenderam determinar se a toma de Echinacea purpurea para o tratamento de infegoes
respiratérias do trato superior (IRTS) reduzia o risco de desenvolver subsequentes IRTS.
Assim, 524 criangas (2-11 anos) foram distribuidas em dois grupos em que um era tratado
com sumo obtido das partes aéreas de E. purpurea e o outro recebia um placebo. As
criangas eram seguidas durante um periodo de 4 meses ou até apresentarem 3 IRTS. As
IRTS eram comunicadas pelos progenitores ao staff do estudo e deveriam ao mesmo tempo
realizar um caderno contendo as informagoes necessarias para as conclusoes deste. Das 401
criancas elegiveis para a realizagao das conclusoes, 204 receberam placebo e 197 a
preparagao de E. purpurea. Apds o desenvolvimento da primeira IRTS, 55.8% das criangas no
grupo de tratamento desenvolveram um IRTS subsequente contra os 69.2% do grupo
placebo. O tempo médio para desenvolver uma IRTS subsequente foi de 38 dias para o
grupo placebo contra os 46 dias do grupo de tratamento. Os resultados sugerem assim que
a E. purpurea pode ser eficaz no tratamento de subsequentes ITRS*.

Efeitos indesejaveis e contraindicacoes

No que diz respeito as preparagoes de Echinacea purpurea herba recens, foram
reportados efeitos adversos como reagoes de hipersensibilidade (rash, urticaria, comichao) e
também de reagoes de hipersensibilidade mais severa (angioedema da pele ou choque
anafilatico) e alguns disturbios gastrointestinais sendo a sua frequéncia desconhecida. A sua
toma nao esta recomendada a portadores de doengas autoimunes ou que apresentem
imunodeficiéncias e em mulheres em periodo de amamentagao devido a falta de dados.
Quem apresente sinais de hipersensibilidade a substancia ativa ou a outras plantas da mesma
familia nao deve utilizar E. purpurea herba recens assim como quem possui idade inferior a 12
anos”.

Consideracoes finais

Apesar do estudo conduzido por Weber et al. (2005) ter provado uma significativa
eficacia na diminuicao do desenvolvimento de IRTS subsequentes e uma seguranga relativa

em criangas com idade inferior a 12 anos, estes resultados nao foram suficientes para incluir
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esta faixa etaria na monografia de uso bem estabelecido da Echinacea purpurea herba recens.
A partir dos 12 anos existem duas preparagoes que podem ser utilizadas, segundo a
monografia de uso bem estabelecido da EMA: o sumo espremido e o sumo espremido
desidratado das partes aéreas da E. purpurea. As partes aéreas da planta apresentam um bom
perfil de seguranca dentro das dosagens indicadas (nao exceder os 10 dias de administragao)
29 34

e provaram ser eficazes na prevengao a curto prazo e no tratamento de constipagoes

2.1.3.2 - Propolis

Histéria, Proveniéncia e Composicao

O propolis € uma matriz natural complexa sintetizada pelas abelhas a partir de
produtos recolhidos de resinas, sumos, mucilagens ou de outra fonte vegetal, é
posteriormente processado pelas enzimas presentes na saliva das mesmas e depois
misturado com cera. Apesar de ser utilizado para preencher espacos abertos nas paredes e
para manter uma temperatura estavel na colmeia, a sua agao antisséptica é essencial para o
combate a organismos patogénicos. O propolis é tipicamente composto por 50% de resinas
de plantas, 30% de cera, 10% de 6leos essenciais, 5% de podlen e 5% de outras substancias
organicas®. No entanto, devem-se considerar algumas diferencas na composicio do prépolis
gracas as diferentes origens geograficas. Dos tipos de propolis ja estudados podem ser
referidos o obtido através de arvores do género Populus (zonas temperadas), obtido através
da bétula (mais comum na Rdssia), o propolis do Pacifico (Tailandia, Japao e llhas Salomao) e
os varios tipos de prépolis brasileiro: verde, castanho e vermelho. Os grupos quimicos
presentes no propolis sao acidos fendlicos, flavondides, terpenos (responsaveis pelo odor),
alcoois, aldeidos aromaticos e [-esterdides. O estér fenil-etilico do acido cafeico (CAPE) e a
artepilina C (derivado do acido hidroxicinamico) foram ja identificados e rotulados como
possiveis detentores de atividade farmacoldgica. As diferentes proveniéncias do propolis
influenciam por sua vez a percentagem em que os compostos anteriormente referidos estao

presentes®® %,

Possiveis mecanismos de acdo e respostas farmacolégicas

O propolis, através das suas agdes antibacterianas, antifingicas e principalmente
imunestimulantes, pode ser eficaz na prevencao de infegdes respiratorias. Ja foram realizados
bastantes estudos que demonstraram a indugao da expressao de receptores Toll-like, da
producao de citocinas por macrofagos de rato e da formacgao de peroxido de hidrogénio por
parte de propolis. No entanto, Bufalo et al. (2014), conduziram um estudo com o intuito de
avaliar a agdo imunomoduladora em monécitos humanos. Para isso, recolheram e isolaram

células mononucleares do sangue periférico humano, incubaram-nas com extrato etanodlico
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de propolis e avaliaram os resultados. E também importante referir que o propolis utilizado
neste estudo teve a sua composigao previamente analisada donde se conclui que apresentava
maioritariamente acidos hidroxicinamicos e derivados do acido cafeico, e apenas vestigios de
flavonoides. Dos resultados demonstrou-se que o extrato de propolis estimulou a produgao
do TNF-a e da interleucina-10 (IL-10). Com o intuito de avaliar se os recetores Toll- like
(TLR-2 ou TLR-4) estariam a influenciar a estimulagao de TNF-a e da IL-10, os monocitos
humanos foram pré incubados com anti-TLR-2 ou com anti-TLR-4 e s6 depois com o
extrato de propolis. Concluiram assim que, apesar do bloqueio ao recetor TLR-2 nao
provocar qualquer mudanga significativa, a estimulagao do TNF-a e da IL-10 encontrava-se
diminuida no bloqueio ao recetor TLR-4. A atividade fungicida também foi estudada e
provou-se que o proépolis promovia um incremento desta fungao exceto quando foram
bloqueados os recetores TLR-2. Nas conclusdes sobre o efeito fungicida cré-se que outros
mecanismos possam ter influéncia como a produgio de NO e de peroxido de hidrogénio®.

Dados clinicos

O estudo clinico aleatorizado, duplamente cego e controlado por placebo levado a
cabo por Cohen et al. (2004), teve como objetivo avaliar a eficacia que uma formulagao
contendo Echinacea, propolis e vitamina C tinha na prevengao de infe¢oes do trato
respiratério em lactentes/criangas (431 com idades entre ol° e o 5° ano de vida). Os
pacientes foram distribuidos em dois grupos (grupo de controlo - placebo e grupo de
tratamento — preparagao contendo extrato das partes superiores de E. purpurea, raizes de E.
angustifolia, propolis e vitamina C) tendo o tratamento durado |2 semanas. Na observagao
de resultados, o nimero de pacientes que tiveram | ou mais infe¢oes respiratorias durante
as 12 semanas, o numero total de episédios e o nimero de dias em que os pacientes tiveram
doentes foi significativamente menor no grupo de tratamento vs o grupo placebo (43%, 55%,
59%, respetivamente), bem como a duragao dos episédios. Como este estudo levava
também em conta outras patologias como otite média aguda ou pneumonia é importante
ressalvar que a incidéncia de infegées no trato respiratorio superior experimentou uma
reducao de 50% no grupo de tratamento face ao grupo placebo. Ocorreram efeitos adversos
como pequenos distlrbios gastrointestinais, nao sendo detetadas diferengas entre o grupo
de tratamento e o placebo®®.

Efeitos indesejaveis e Consideracoes finais

O estudo previamente apresentado revela algumas lacunas como a desisténcia de
alguns participantes devido ao sabor das preparagoes que lhes foram designadas ou como o

facto de nao se poder inferir sobre a eficicia do prépolis tomado isoladamente®®. No
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entanto, um numero consideravel de formulagoes contendo propolis que se encontram no
mercado apresentam também outros constituintes (como os casos da Echinacea, geleia real
ou vitamina C). No que diz respeito a seguranca do proépolis, apesar de ser descrito como
nao prejudicial e sem efeitos secundarios, ja foram detetados inUmeros casos de dermatite
por contacto gracas as propriedades de sensibilizagio do mesmo*’ e reagdes alérgicas com
sintomas a nivel respiratorio®’. A toma de propolis deve ser assim desaconselhada a quem
tenha hipersensibilidade a esta substidncia ou outras de igual proveniéncia. Apesar de ter
demonstrado efeitos em associagdao, o propolis gragas principalmente a sua possivel agao
imunoestimulante, apresenta uma plausivel eficacia no tratamento e prevengao de infe¢oes
respiratorias do trato superior. Nao obstante dos eventuais efeitos adversos supra referidos,
e considerando sempre as caracteristicas peculiares da populagao pediatrica, o propolis

apresenta uma seguranca consideravel devendo ser tomado na posologia indicada.

2.2 - Aparelho digestivo

Ao nivel da pediatria e no trato gastrointestinal, existe uma grande pandplia de
problemas associados. Entre eles, pode-se destacar a obstipagao, nauseas, vomitos,
flatuléncia, meteorismo. Nesta monografia serao focados apenas dois disturbios, que
levantam grandes preocupag¢oes para os pais e para a saude desta populagao tao especial: a
diarreia e as colicas. A diarreia esta definida pela World Health Organization (WHO) como 3
ou mais evacuac¢oes de fezes aguadas e um aumento da frequéncia destas, num periodo de
24 horas. Na grande maioria das vezes, a diarreia aguda (que pode demorar varias horas ou
mesmo dias) tem a sua origem gragas a infegoes no trato intestinal protagonizadas por
bactérias, virus ou parasitas*’. O Rotavirus apresenta-se como uma das causas frequentes da
diarreia aquosa em idade pediatrica (lactentes) e esta pode ser acompanhada de vomitos e
febre baixa. Um dos mais graves problemas associados a diarreia nesta idade prende-se com
a desidratagao e perda de eletroliticos visto que, especialmente os lactentes e as criangas,
apresentam um elevado teor de agua no organismo promovendo uma mais facil
desidratagio®'. Assim, o tratamento de primeira escolha prende-se com a reposigio dos
fluidos e eletroliticos perdidos que nao significa necessariamente uma diminuicao da
frequéncia ou duragao da diarreia. Com isto, os probidticos tem ganho alguma relevancia
pois para além de restabelecerem a flora intestinal (importante na manutengao da fungao
intestinal) apresentam agoes imunomoduladoras, antimicrobiana e competem com os
organismos patogénicos na adesio ao epitélio’”. Neste capitulo serio abordados o

Saccharomyces boulardii, nome mais utilizado internacionalmente para o Saccharomyces
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cerevisiae Hansen CBS 5926 e a Matricariae flos., conhecida pelas suas propriedades
antiespasmodicas e protetoras da mucosa gastrica 2. Num outro ambito, as célicas
representam uma grande preocupagao para os progenitores ao verem os seus filhos a
chorarem sem nenhuma razao aparente, a sofrerem de ataques de irritabilidade e estando
bastante inquietos, por periodos superiores a 3 horas/dia, 3 dias/ semana, durante pelo
menos uma semana. Existem muitas hipoteses para a origem deste disturbio, nomeadamente,
o crescimento do sistema digestivo, contragoes musculares no trato gastrointestinal,
formacao de gases, influéncia hormonal, intolerancia ao leite de formula bem como fatores
comportamentais sendo possivel a existéncia de multiplos fatores que contribuam para as

colicas infantis* **. O Foeniculum vulgare Miller ira ser abordado neste ambito.

2.2.1 - Matricariae flos (Matricaria recutita L,./Chamomilla recutital

Matricaria chamomilla)

Proveniéncia e Distribuicdo

Também conhecida como camomila-vulgar é originaria da Europa Meridional e
Oriental, tendo-se disseminado pela Europa, América e Austrilia. Encontra-se
frequentemente no Continente, com especial predominancia nos arredores de Lisboa®.

Constituintes Principais

As flores de Matricaria recutita L., apresentam na sua constituicao oleo essencial com
proazulenos que podem ser convertidos em azulenos, a-bisabolol, 6xidos de bisabolol
flavonoides como apigenina, luteolina e os seus derivados 7-O-glucésidos, cumarinas como a
umbeliferona e herniarina, lactonas sesquiterpénicas como a matricina e matricarina e
mucilagens*.

Possivel mecanismo de acido e respostas farmacoldgicas

A camomila é usada tradicionalmente para o tratamento de pequenos disturbios no
trato gastrointestinal, tendo apresentado resultados no tratamento de colicas infantis e de
diarreias nio complicadas®, apresentando caracteristicas antiespasmodicas e carminativas,
para além de algumas evidéncias de atividade antimicrobianas. Alguns dos constituintes ja
identificados, tais como, alfa-bisabolol, herniarina, apigenina e patuletina, ja demonstraram
ser detentores de atividade espasmolitica. Apesar de todo este conhecimento adquirido, o
mecanismo de agao nao esta ainda totalmente estabelecido. Num estudo realizado in vitro,
por Maschi et al. (2008), foi estudada a possibilidade de infusdes de camomila interferirem
com a hidrolisagao dos nucleétidos ciclicos cAMP e cGMP (causam relaxamento do musculo
liso no trato gastrointestinal). O postulado mecanismo passaria por inibir as fosfodiesterases

responsaveis pela hidrolise do cAMP e do ¢cGMP a 5'- AMP e 5- GMP, respetivamente.
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Foram utilizadas duas infusées contendo as capitulas (flores secas inteiras) e quatro
contendo apenas a parte tubular da flor devidamente peneirada. Os resultados
demonstraram que os dois tipos de infusao inibiam a fosfodiesterase que exercia a sua
funcao sobre o nucledtido ciclico cAMP, proporcionando um menor efeito na
fosfodiesterase que é responsavel pela hidrolisagaio do cGMP. A apigenina e a luteolina
demonstraram uma boa capacidade de inibicao. Apesar dos resultados positivos obtidos,
outros mecanismos de agao subsequentes e outros compostos responsaveis por esta agao
nao estio descartados®’. Embora a relevancia clinica dos estudos in vitro pareca ser baixa, nio
deixa de ser plausivel uma eventual acio antiespasmédica®.

Dados clinicos

Para além das suas conhecidas agdes anti-inflamatorias que sao bastante uteis
aquando de inflamagoes na mucosa gastrica (possui também uma pectina mucilaginosa com
funcdes protetoras) e das suas fungdes como adjuvante em sindromes dispépticas® >, a
camomila é também utilizada no tratamento da diarreia e de colicas infantis. No tratamento
da diarreia aguda nao especifica em criangas foi conduzido um ensaio clinico duplamente
cego, aleatorizado para avaliar a eficacia clinica e a tolerabilidade de um extrato de pectina
de maga e camomila. Assim, 24| lactentes/criangas com idades compreendidas entre os 6
meses e os 6 anos foram avaliados principalmente pela duragao da diarreia, frequéncia e
consisténcia das fezes nos dias 3 e 5 do tratamento. A duraciao da diarreia foi definida como
o periodo de tempo compreendido entre o inicio do estudo e a primeira formagao de fezes
consistentes sendo que, a consisténcia das mesmas era representada pela percentagem de
fezes formadas. Para além de uma solugao de reidratagao comum ao grupo de tratamento e
ao de placebo, os pacientes recebiam ou o extrato de camomila-pectina de mag¢a ou um
placebo similar, ficando ao cargo dos progenitores a realizagao de um diario com todas as
informagoes necessarias para se obterem as conclusdes finais do estudo, sendo que estes
avaliariam também a tolerabilidade do tratamento. Ficou demonstrado que a preparagao de
camomila-pectina melhorou bastante a frequéncia das evacuagdes. Apesar do numero de
evacuagoes aquosas e a percentagem de fezes nao formadas ser substancialmente menor no
grupo de tratamento, a diferenca da consisténcia das fezes nos dois grupos nao foi
significativa. Foram ainda relatados || casos de reagoes adversas, tendo sido concluido que
nenhum estava relacionado com o extrato em estudo. A tolerabilidade foi definida como

bastante satisfatoria*®,
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Efeitos indesejaveis e contraindicacoes

Decorrente do seu longo uso foram reportados, com uma frequéncia desconhecida,
alguns efeitos adversos como hipersensibilidade incluindo reagoes alérgicas. Assim, quem
possua hipersensibilidade a substancia ativa ou a alguma das outras plantas pertencentes a
mesma familia nao deve utilizar nenhuma preparagao ou substancia a base de camomila. A
46 49

infusao obtida através da flor fragmentada pode ser utilizada durante a lactagao

Consideracoes finais

Embora a maior parte dos ensaios clinicos realizados com o intuito de perceber a
eficacia da camomila no tratamento de patologias como as colicas infantis ou diarreias sejam
conduzidos utilizando preparagoes com mais plantas, a seguran¢a desta na populagao
pediatrica pode ser assegurada. Existem também evidéncias de uma plausivel eficacia das
preparagoes contendo camomila através de dados nao clinicos e da literatura tradicional. No
que concerne a populagao pediatrica, a monografia de uso tradicional elaborada pelo HPMC,
defende que para a indicagao de tratamento dos sintomas relacionados com pequenos
disturbios gastrointestinais, lactentes a partir dos 6 meses podem tomar uma infusao com a
substancia medicinal (flor) fragmentada (0.5 a Ig — 2 a 4 vezes ao dia). Descreve depois
numerosos extratos liquidos para esta mesma agao, que podem ser administrados uns a

partir dos 6 anos e outros a partir dos 12 anos* .

2.2.2 - Foeniculi dulcis fructus | Foeniculi amari fructus

Proveniéncia e Distribuicido

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var dulcis Thellung ou funcho-doce é nativo de
terrenos baldios e bermas de caminhos no sul da regiio mediterranica. E também cultivado
um pouco por todo o Mundo, tratando-se de uma planta perene e ramificada. Foeniculum
vulgare Miller subsp. vulgare var wvulgare amplamente denominado funcho-amargo é
espontineo no norte e centro de Portugal®.

Principais constituintes

F. vulgare apresenta duas subespécies que sao o funcho amargo e o funcho doce. O

fruto de funcho doce é usado preferencialmente por possuir uma maior percentagem de
. JET I - e

anetol e uma menor de fenchona, conhecida por ser uma cetona téxica’. E constituido

principalmente por fitoesterodis e 6leo essencial (2.5 a 3%) — 80% de trans- anetol, estragol

(10%), a—pineno e fenchona (7.5%). O funcho amargo apresenta também fitoesterois e oleo

essencial (2 a 6%) com uma menor percentagem de trans-anetol (60%) e uma maior

percentagem de fenchona (15%) bem como estragol (6%) e o—pineno™.
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Possivel mecanismo de aciao e respostas farmacolégicas

Uma vez que as colicas infantis podem dever-se a espasmos nos musculos lisos do
intestino a agao espasmolitica do F. vulgare podera desempenhar um papel importante.
Extratos alcodlicos do fruto do funcho demonstraram o seu efeito relaxante na musculatura
lisa de diferentes 6rgaos (traqueia, ileo, Utero) ao antagonizarem as contragoes destes,
induzidas por certos agentes. Num estudo in vitro, foi avaliado o efeito antiespasmédico de
algumas plantas medicinais das quais fazia parte o F. vulgare. Foi assim preparado um extrato
etandlico (31% (m/m)) de F. vulgare para ser avaliado o seu efeito no ileo de porquinho-da-
india, utilizando como indutores da contracao a acetilcolina e a histamina. Pedacos de ileo
foram assim colocados em tubos com solugao Krebs-Henseleit e os extractos da planta,
tendo depois sido adicionada acetilcolina ou histamina. Nos resultados obtidos na indugao da
contragao por acetilcolina e, embora os extratos de 2.5mg/l e 10mg/l de F. vulgare tenham
desviado para a direita a curva dose-resposta e aumentado a dose efetiva média, os
resultados nao atingiram valores estatisticos significativos. Na indu¢ao da contragao
protagonizada pela histamina, o extracto de 2.5mg/l de F. vulgare promoveu uma mudanga
significativa da curva dose resposta para a direita aumentando a dose média efetiva. O
mecanismo de a¢ao nao se encontra totalmente esclarecido supondo-se que o conteudo do
dleo essencial tenha influéncia®'. Mais recentemente, estudos realizados tiveram em vista
preparagoes com mais do que uma planta para além do F. vulgare (Andrographis paniculata,
Cassia fistula e Cuminum cyminun) e, embora os resultados nao devam ser extrapolados pois
o efeito sinergistico das outras plantas deva ser considerado, estas formulagao demonstrou
um efeito antiespasmédico que pode ser atribuido a uma atividade atropina-like*2.

Dados clinicos

Foi conduzido um ensaio aleatorizado, duplamente cego e controlado por placebo,
para avaliar a eficicia de uma emulsao de oleo essencial de semente de funcho no
tratamento das colicas infantis. Os resultados foram interpretados de acordo com os
critérios de Wessel que sugere que quando um recém-nascido ou lactente chora durante 3
ou mais horas, durante 3 dias/ semana (em casos mais severos pode ocorrer durante 3
semanas) pode padecer de cdlicas. Assim, 125 pacientes com idades compreendidas entre as
2 e as |2 semanas foram alocados em 2 grupos. O grupo de tratamento recebeu uma
emulsao o/a com 0.1% de 6leo de semente de funcho e 0.4% de polissorbato-80 e o grupo
de controlo recebeu um placebo. Os pais foram instruidos para administrarem nos pacientes
entre 5 a 20ml da emulsao, oralmente antes das refeicoes e quando se desencadeasse um

episddio de cdlicas, registando num diario os dados necessarios para realizar as conclusoes
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do estudo. O estudo teve a duragao de 7 dias, seguindo-se mais 7 de follow-up. Demonstrou-
se assim, de acordo com o critério de Wessel, a eliminacao das colicas em 65% dos
pacientes do grupo de tratamento, uma melhoria significativa face aos 23.7% do grupo de
controlo®.

Efeitos indesejaveis e contraindicacoes

Foram reportadas casos de reagoes alérgicas que afetaram as vias respiratorias e a
. 50 . ~ . ;. .
pele, tendo ocorrido raramente™. Durante a realizagao de ensaios clinicos, o aqui reportado
anteriormente incluido, nao resultaram em efeitos adversos a excegao do levado a cabo por
Savino et al. (2005) que referiu terem ocorrido vomitos, sonoléncia e obstipagao, nao sendo
. . 43

no entanto significativos quando comparado com o grupo de controlo™. Contudo, este
estudo foi realizado com uma combinagao de varias plantas, nao se podendo inferir sobre o
F. vulgare isoladamente. Numa outra perspetiva, a monografia de uso tradicional elaborada
pelo HPMC refere que o oleo essencial apenas deve ser administrado a quem tenha mais de
I8 anos, a infusao (a partir dos frutos secos ou da substancia fragmentada) e a substincia em
pé nao deve ser utilizada por criancas com menos de 4 anos. Devido a nao existirem
estudos em periodo de amamentagao, o seu uso nao esta recomendado e, a sua utilizagao é
contraindicada a quem possua hipersensibilidade a substancia ativa, plantas da mesma familia
| 5053

ou ao aneto

Consideracodes finais

A utilizacdo de F. wulgare pode ser definida como segura, respeitando as doses
terapéuticas indicadas e tendo em atengao as concentragdes dos seus constituintes que
podem ser responsaveis por efeitos adversos: trans-anetol, estragol (deve ser minimizado o
contato entre este e grupos de risco) e fenchona, embora haja necessidade da realizagao de
estudos epidemiologicos. De acordo com os ensaios clinicos realizados (embora os
resultados sejam preliminares) e com o forte suporte dado por estudos nao clinicos, que
provaram um efeito relaxante, F. vulgare apresenta reconhecida eficacia no tratamento das
colicas infantis nos recém nascidos e lactentes, nao tendo sido vislumbrados efeitos
adversos, nas concentragoes utilizadas, nestas faixas etarias. Em alguns paises europeus a
infusao obtida dos frutos fragmentados é comercializada com a indicagao de tratamento de
colicas infantis, seguindo o regime posoldgico. F. vulgare é utilizado por um largo periodo de

tempo sem ocorrer nenhum efeito adverso sério que tenha sido documentado® ** .
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2.2.3 - Saccharomyces cerevisiae CBS 5926

Historia

Descoberto nos anos 20 do passado século pelo cientista francés Henri Boulard
aquando da sua presenga na Indochina. No tempo que ai passou, verificou que as pessoas
que bebiam uma bebida fermentada obtida dos frutos da Litchi chinensis e do mangostao
apresentavam melhorias no que a diarreia dizia respeito. Tudo isto levou Boulard ao
isolamento de uma estirpe chamada Saccharomyces boulardii, obtida através dos frutos da
lichia e mangostio?**,

Possiveis mecanismos de acdo e respostas farmacologicas

Os organismos probioticos nao podem ser patogénicos para o ser humano e tem de
conseguir resistir as condigoes adversas do tubo digestivo por forma a exercerem a sua agao
no trato intestinal (colonizagdo e interferéncia no crescimento dos organismos
patogénicos)®®. Existem inimeros estudos a comprovar a eficicia do Saccharomyces boulardii
(vantagem de ser resistente a agentes antibacterianos®®) na diminui¢io da duragio da diarreia
aguda assim como da diarreia associada a antibiéticos. Para obter estes resultados, o
Saccharomyces boulardii recorre as suas a¢oes antimicrobiana e imunomodeladora entre
outras. Um dos possiveis mecanismos para a sua agao antimicrobiana é a ligagao irreversivel
das bactérias a superficie da levedura impedindo assim a ligagao do agente patogénico a
superficie intestinal facilitando a eliminagao desta®*. Tasteyre et al. (2002) demonstrou que a
aderéncia de Clostridium difficile as mucosas intestinais € inibida gracas a atividade proteolitica
e ao impedimento estéreo exibido pelo S. boulardii*®. A atividade imunomoduladora é
também atribuida a S. boulardii. Ficou demonstrado que para além de aumentar a secregao de
imunoglobulina A pode também interagir com as células dendriticas da mucosa. As células
dendriticas possuem a capacidade de discriminar eventuais microrganismos habitualmente
presentes na flora intestinal, de potenciais agentes patogénicos, podendo desencadear uma
resposta imune ou tolerar a presenga de um microrganismo comensal®*. Um outro ponto a
favor do S. boulardii é a sua capacidade de poder inibir fatores de viruléncia como acontece
no caso da Salmonella enterica que vé a sua mobilidade reduzida na presenca desta levedura®*
7. Para além disto, S. boulardii inativa toxinas produzidas por bactérias com atividade

demonstrada por exemplo na desfosforilagao e inactivagao parcial que exerce na endotoxina

(LPS) da Escherichia coli **.
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Dados clinicos

Num ensaio clinico aleatorizado, duplamente cego e controlado por placebo foram
incluidos lactentes (6-48 meses) de ambos os sexos com diarreia aguda nas Ultimas 72 horas
(diminuicao da consisténcia das fezes e 3 ou mais evacuagoes por dia). O ponto final do
ensaio seria a cura da diarreia, considerada quando a frequéncia das evacua¢oes fosse
inferior a 3 vezes por dia ou a consisténcia das fezes melhorasse durante pelo menos 24
horas. Foram divididos em 2 grupos: um tratado com capsulas contendo 200mg do liofilizado
de S.boulardii e outro onde era administrado placebo, ambos a cada |2 horas. Devido ao
facto da diarreia se dever a multiplos organismos patogénicos as criangas foram também sub-
divididas em dois grupos: um em que o agente responsavel era o Rotavirus e outro onde nao
era. Os resultados demonstraram que no 2° dia ap6s o inicio do estudo a frequéncia de
pacientes com diarreia era inferior no grupo de S.boulardii que no grupo de placebo
mantendo-se assim também no 3° dia. Os efeitos benéficos do tratamento com o probidtico
foram mais evidentes em pacientes com diarreia desencadeada pelo Rotavirus (29.2 % dos
pacientes permaneceram com diarreia 3 dias depois do inicio da interven¢ao) do que no
grupo que nao era infetado por este virus (41.2% dos pacientes) — diferenca nao significativa.
Concluiram assim que S boulardii promovia uma diminui¢ao da duragao da diarreia sugerindo
a sua utilizagdo como tratamento adjuvante na diarreia aguda®®.

Efeitos indesejaveis e contraindicacoes

No decorrer do ensaio supra referido, nao ocorreram efeitos adversos que
requeressem a descontinuagao das intervengoes. Trata-se de um bom indicio visto que o
estudo foi conduzido em lactentes, uma populagio muito especial®®. Apesar de nio terem
existido efeitos adversos em qualquer ensaio clinico com S. boulardii, estes nao costumam
considerar criangas malnutridas ou imunodeprimidas® **. Existem, no entanto, alguns casos
raros de gases intestinais, reagoes alérgicas e fungémias (€ necessario ter em atengao
criangas que utilizem cateter venoso central) associadas a toma de S. boulardii. No geral,
apresenta elevada seguranga sendo requerido cuidados especiais a quem tenha fatores de
risco para o desenvolvimento de fungémias®. A sua toma durante o periodo de
amamentac¢ao nao esta recomendada.

Consideracoes finais

Apesar de existirem inumeras evidéncias que a utilizagao de S. boulardii para o
tratamento adjuvante da diarreia aguda em criangas é de facto bastante benéfica, sao ainda
necessarios mais estudos para definir qual a melhor dosagem a utilizar”®. Embora nao exista

bibliografia referente a qual a idade em que se pode iniciar a toma de S. boulardii, o fato de
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existirem estudos em lactentes (6 meses) nos quais nao ocorreram efeitos adversos,

possibilita uma boa base para determinar a seguranga no caso desta populagao especial.

2.3 = Insonia e disturbios de sono

A insdénia na populacao pediatrica foi definida como uma continua dificuldade
primeiramente em adormecer e depois em manter um sono de qualidade. Como se trata de
uma populagao especial, nos primeiros anos, as insonias sao reportadas pelos seus
cuidadores tornando um pouco dificil uma definicao mais segura. Nestes primeiros tempos,
o lactente ou crianga, apresenta dificuldade em adormecer, quer seja no inicio quer quando
desperta durante a noite, quando o seu cuidador nao esta presente. Até aos primeiros cinco
anos, as queixas mais frequentes sao de dificuldade em adormecer e de despertares
noturnos que podem ser seguidos de problemas respiratorios. Na idade pré-escolar, os
disturbios relacionam-se sobretudo com uma deficiente rotina de sono ao passo que, na
adolescéncia, o excesso de movimentos durante o sono e problemas circadianos sao as
principais causas. Os disturbios do sono, para além dos fatores inerentes a cada

subpopulagao pediatrica, podem ser causados por outros de diferentes etiologias:

psiquiatricos como a depressao, ambientais ou médicos. Evidentemente, este problema
resulta em consequéncias negativas como hiperatividade, irritabilidade, fraca concentragao
ou impulsividade. Como acontece no tratamento de outras patologias, no caso da insénia,
muitas vezes sao prescritos medicamentos que nao apresentam eficicia e seguranga
comprovadas para a administragao em idade pediatrica, criando assim um potencial risco
para estes. Duas das principais terapéuticas nao farmacolégicas passam pela criagao de uma

rotina de sono robusta e por terapia comportamental®® ¢'

. A fitoterapia pode também
exercer um papel fulcral, conhecendo-se inimeras plantas com atividade reconhecida
tradicionalmente para exercerem um auxilio perante este problema como a Passiflorae herba

que sera abordada seguidamente.

2.3.1 - Passiflorae herba

Proveniéncia e Distribuicido

A Passiflora incarnata L. é uma trepadeira arbustiva espontanea na América tropical
(desde o sul dos Estados Unidos da América até ao Brasil). Gragas as suas reconhecidas
acoes encontra-se disseminada por todo o globo sendo cultivada, por exemplo, na regiao
mediterranica e na india®.

Principais constituintes

Flavonoides, com especial relevo para chaftosido, isovitexina, orientina e vitexina;

vestigios de 6leo essencial e de alcaldides B-carbolina; fitoesterdis e derivados da cumarina

57



também estao presentes; A existéncia de um derivado de uma benzoflavona tri-substituida,
responsavel pela atividade ansiolitica, € remota visto que este composto nao foi isolado com
sucesso em plantas de diferentes proveniéncias. Os constituintes responsaveis pela agao
ansiolitica nao foram ainda convenientemente identificados, suspeitando-se de um contributo
dado pela fragio dos flavondides e de um possivel mecanismo sinérgico®.

Possivel mecanismo de acido e resposta farmacolégia

A atividade ansiolitica inerente a Passiflora, levou a que esta tenha sido bastantes
vezes utilizada com o objetivo de atenuar os disturbios no sono. Embora o mecanismo de
acao ainda nao esteja totalmente revelado, é plausivel que a atividade ansiolitica seja
desenvolvida através de uma interferéncia com o recetor GABA, . Assim, num estudo in vitro
foi avaliada a acao de um extrato seco de P. incarnata nos referidos recetores bem como na
libertacago do GABA, na sua transaminase e na captagao deste neurotransmissor.
Primeiramente, o extrato seco revelou uma capacidade de inibir o [*’H]-SR95531 (conhecido
inibidor do recetor GABA,), ao competir com a ligagao deste. Os autores salientaram que o
mecanismo de a¢ao pode passar por uma ligagao dos constituintes do extrato no sitio onde
se ligaria o neurotransmissor GABA. A possibilidade do extrato seco de P. incarnata se ligar
ao recetor GABA, no sitio onde se costumam ligar as benzodiazepinas e o etanol foi
averiguada e posteriormente descartada gragas aos resultados obtidos. Apesar da P.
incarnata, aparentemente nao exercer qualquer fun¢ao ao nivel da libertagio de GABA na
fenda sindptica ou de nao evitar a sua degradacao pela transaminase, o extrato demonstrou
uma inibicao da captagao do neurotransmissor da fenda sinaptica. Esta atividade permite um
maior periodo de tempo em que o GABA pode exercer a sua fungio inibitéria®.

Dados clinicos

Os ensaios clinicos realizados com o intuito de avaliar a eficacia da P. incarnata
apresentam inumeras incongruéncias. Num ensaio clinico realizado por Ngang et al. (2011)
ficou demonstrado que uma infusao de folhas, sementes, flores e caules secos melhorava a
qualidade do sono dos pacientes em estudo, nao interferindo em outros aspetos como a
duragao deste ou os despertares noturnos. Alguns dos problemas pendentes com este
estudo foram: o placebo utilizado, que consistia numa infusao Petroselinum crispum, nao entra
nas especificagoes da comunidade cientifica para este efeito, o pequeno numero de pacientes
envolvidos, problemas de som no laboratério onde os envolvidos pernoitaram, entre outros.
Num outro ensaio conduzido com o objetivo de avaliar a agao sedativa da P. incarnata em

comparagao com o diazepam e com um grupo placebo esta nao provou melhorias
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significativas na eletroencefalografia realizada face ao grupo placebo. O reduzido nimero de

intervenientes foi também reportado como um problema relativo a este ensaio®? .

Efeitos indesejaveis e contraindicacoes

Existem casos reportados de vomitos e nauseas nao tendo sido, no entanto, possivel
estabelecer uma relagao com a P. incarnata. Esta planta encontra-se contraindicada a quem
possua hipersensibilidade a substancia ativa. Devido a falta de dados, a sua utilizagao durante
62 65

o periodo de amamentag¢ao nao se encontra recomendada

Consideracoes finais

Apesar da fraca qualidade dos ensaios clinicos, os testes realizados in vitro e in vivo
bem como o longo periodo de tempo em que P. incarnata é utilizada como auxiliar do sono
permitem concluir que apresenta eficacia nesta indicagao terapéutica. O facto de, no
decorrer do seu uso, nao terem existido evidéncias de que P. incarnata poderia ser
prejudicial (usada na posologia correta) permite concluir sobre um bom perfil de seguranca
da mesma. O seu uso nao é recomendado a menores de 12 anos, devido a inexisténcia de
dados relevantes nesta populagio. O HPMC incluiu na monografia de uso tradicional
referente a Passiflora incarnata 6 extratos liquidos, para além da infusao com a parte da planta

fragmentada e da planta em po, que podem ser utilizados a partir dos 12 anos 2.

3 — Produtos comercializados em Portugal

A titulo de exemplo, apresentam-se alguns produtos de salide comercializados em
Portugal que integram as plantas anteriormente abordadas na sua composi¢cao. O tomilho

encontra-se em alguns produtos nomeadamente nos MTBP Bronchodual® (solugao oral),

Bronchodual Next® (pastilhas) e Bronchodual® pastilhas. Todos eles apresentam uma
combinagao entre o extrato seco de tomilho e um extrato liquido de raiz de alteia,

excetuando o Bronchodual® pastilhas que s6 apresenta o tomilho como substancia ativa.

Bronchodual® (solugao oral) pode ser utilizado em criangas a partir dos 4 anos e as outras

duas formulagdes a partir dos 6. As suas indicagoes terapéuticas sao fundamentalmente para

promover a expetoragio do muco viscoso e aliviar a tosse associada a constipagao® * . Um

extrato liquido de tomilho esta incluido no Pulmocap Thymus®

, outro MTBP, e pode ser
utilizado por criangas com idade superior a 4 anos. A sua indicagao terapéutica € de aliviar a
tosse produtiva associada as constipacdes®. Por fim, importa referir o dispositivo médico
Muconatural® que apresenta uma fragao flavonodide derivada do tomilho na sua constituicao

e pode ser administrado em lactentes com idade superior a | ano. Este produto é indicado

para os dois tipos de tosse (seca e produtiva)’’. Existem duas formulagdes (comprimidos
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revestidos por pelicula e gotas orais) de um MTBP com o nome de Kaloba® que incluem

extratos da raiz de P. sidoides (EPs 7630) disponiveis para criangas com idades superior a 6

71 72

anos. Estes produtos sao destinados ao alivio dos sintomas das constipagoes” . Estao

disponiveis no mercado inUmeros suplementos alimentares com Echinacea purpurea como o
Advancis Vitamina C + Equinécea® e o VitaCé®. O primeiro é uma combinagao com vitamina
C e um extrato seco de Echinacea purpurea (sem especificar a parte utilizada) e o segundo
apresenta um extrato seco de Echinacea purpurea em conjunto com zinco e vitamina C,
estando os dois produtos disponiveis para adolescentes a partir dos 12 anos” ’*. Em relacio
ao proépolis existem inUmeros suplementos alimentares, a maior parte em associagao com
outros componentes como o VitaCé Infantil® (geleia real, fruto-oligossacarideos FOS,
lecitina de soja, aveia, propolis, vitamina C e zinco) e o Absorvit Geleia Real® (geleia real,
vitamina C, propolis e FOS) sendo que o primeiro pode ser utilizado por criangas com mais
de 4 anos e o segundo com mais de 3 "¢, Tanto os produtos contendo Echinacea purpurea
como os que contém proépolis estio indicados para o refor¢o o sistema imunitario e
fortalecimento das defesas do organismo No que diz respeito ao aparelho digestivo,
importante primeiramente referir uma combinagao de extratos soluveis de funcho e
camomila (Nutriben Alivit Gases@)77 e o Colimil Baby® (extrato de camomila e erva-

cidreira)’® para o tratamento de cdlicas, flatuléncia e regulagio da motilidade intestinal.
Ambos os produtos podem ser utilizados em lactentes com idade superior a 6 meses. A

. ~ . . 79 . I ~ s . .
infusdo Tilman Camomila® 7’ é também uma opgao valida para criangas a partir dos 3 anos

que apresentem disturbios gastrointestinais como a diarreia. A infusao de funcho da Blédina®

(3% extrato de plantas incluindo o funcho e o seu dleo essencial)® representa uma solugao
para as colicas e pode ser usado a partir dos 6 meses. Saccharomyces boulardii esta presente
no UL-250%® (p6 em saquetas e capsulas) tendo a indicagdo de terapia adjuvante no
tratamento dos sintomas da diarreia, podendo o pé ser administrado a lactentes com mais
de 3 meses e as capsulas para criangas com idade superior a 6 anos® ®. No que diz respeito
aos disturbios do sono existe uma pandplia de produtos com Passiflora incarnata como

substincia ativa. O Advancis Passival Infantil® apresenta na sua constituicao Passiflora

incarnata (flores e folhas), para além de outras plantas, e pode ser utilizado em criangas a

partir dos 3 anos, que apresentem dificuldades em adormecer. Um outro suplemento
alimentar, Advancis Passival Relax®, contendo Passiflora incarnata (flores e folhas) em

combinagao com outras plantas, esta disponivel nas farmacias para melhorar a qualidade do

sono (a partir dos 12 anos)® .
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4 — Consideracoes finais

A luz do que foi descrito, é necessario realizar uma analise comparativa dos produtos
comercializados com as recomendagoes do HPMC. Neste ambito existem algumas nao
conformidades com as recomendagoes: o extrato seco utilizado no Bronchodual® nio esta
recomendado em criangas com menos de |2 anos sendo que, o produto sugere a utilizagao
a partir dos 4 anos; a infusao de funcho esta recomendada para criangas com idade superior
a 4 anos, existindo no entanto produtos com funcho e o seu 6leo essencial disponiveis para
lactentes a partir dos 6 meses; em relagao a Passiflora incarnata, que tem a sua utilizagao
recomendada a partir dos 12 anos, faz parte de um suplemento alimentar que preconiza a
sua utilizagao a partir dos 3 anos. Para além de tudo isto, e principalmente nos suplementos
alimentares, nao sao descritos muitas das vezes o método de extragao, as partes das plantas
utilizadas ou, como no caso do propolis, nao é descrito qual € o tipo usado.

O presente trabalho demonstrou que existem plantas e outros produtos naturais que
possuem eficicia e seguranga para o tratamento de patologias a nivel pediatrico,
nomeadamente nas areas respiratorias, gastrointestinais e nos distirbios do sono. Apesar de
tudo isto, e havendo a necessidade de mais estudos que elucidem os principais constituintes
ou os mecanismos de agao, € necessario consciencializar os pais para a administragao segura
destes produtos na populagio pediitrica. O farmacéutico tem, por sua vez, um papel
importante e deve sempre utilizar os seus conhecimentos por forma a garantir que as
necessidades desta populagio sejam atendidas. O aconselhamento farmacéutico, com
respeito a posologia, adverténcias, eficicia e seguranga da terapéutica, deve ser a principal
base para a utilizagdo de plantas e produtos de origem natural numa populagao tao

caracteristica como a pediatrica.
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Internet: https://bledina.pt/gama/lanche/cha-de-funcho

— INFARMED, |.P. — Folheto Informativo UL250® p6 para suspensio oral [acedido a 9 de
setembro de 2017]. Disponivel na Internet: http://app7.infarmed.pt/infomed/download_f

icheiro.php?med_id=8814&tipo_doc=fi
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82 — INFARMED, I.P. — Folheto Informativo UL250® capsulas [acedido a 9 de setembro de
2017]. Disponivel na Internet: http://app7.infarmed.pt/infomed/download_ficheiro
.php!med_id=8813&tipo_doc=fi

83 — ADVANCIS — ADVANCIS PASSIVAL INFANTIL® [acedido a 9 de setembro de 2017].

Disponivel na Internet: http://www.advancispharma.com/pt/sono-ansiedade-stress

/advancis-passival-infantil/
84 — ADVANCIS — ADVANCIS PASSIVAL RELAX® [acedido a 9 de setembro de 2017].

Disponivel na Internet: http://www.advancispharma.com/pt/sono-ansiedade-stress

/advancis-passival-relax/
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