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APRESENTACAO

“Farmacos, Medicamentos, Cosméticos e Produtos Biotecnoldgicos” € uma obra
que tem como foco principal a apresentacao de trabalhos cientificos diversos que compde
seus capitulos, relacionados as Ciéncias Farmacéuticas e Biotecnologia. O volume
abordara de forma categorizada e interdisciplinar trabalhos, pesquisas, relatos de casos e/
ou revisdes que transitam nas diversas areas de atuacéo de profissionais relacionados aos
medicamentos, cosméticos e Biotecnologia.

O objetivo central foi apresentar de forma sistematizada estudos desenvolvidos
em diversas instituicdes de ensino e pesquisa do pais. Em todos esses trabalhos a linha
condutora foi o aspecto relacionado a atencado e assisténcia farmacéutica, farmacologia,
pesquisa basica e clinica, cosméticos, gestao, produtos naturais, fitoterapia, biotecnologia
e areas correlatas. Estudos com este perfil s&o de extrema relevancia, especialmente para
a definicdo de politicas publicas de salde e a implementagdo de medidas preventivas na
atencao a saude.

Temas diversos e interessantes sé@o, deste modo, discutidos aqui com a proposta
de fundamentar o conhecimento de académicos, mestres e todos aqueles que de alguma
forma se interessam por farmacos, medicamentos, cosméticos e biotecnologia, pois
apresenta material que demonstre estratégias, abordagens e experiéncias com dados de
regides especificas do pais, o que é muito relevante, assim como abordar temas atuais e
de interesse direto da sociedade.

Deste modo a obra “Farmacos, Medicamentos, Cosméticos e Produtos
Biotecnoldgicos” apresenta uma teoria bem fundamentada nos resultados obtidos pelos
pesquisadores que, de forma qualificada desenvolveram seus trabalhos que aqui serédo
apresentados de maneira concisa e didatica. Sabemos o quéo importante € a divulgagcéo
cientifica, por isso evidenciamos também a estrutura da Atena Editora capaz de oferecer
uma plataforma consolidada e confiavel para estes pesquisadores exporem e divulguem
seus resultados.

Débora Luana Ribeiro Pessoa
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RESUMO: Introdugdo: A rotulagem dos
medicamentos €& extremamente importante,
principalmente pelo seu poder de informacao
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DROGARIAS

ao usuério, além de muitas vezes, ser o
Unico documento que fornece instrucoes
basicas. Objetivo: Verificar se o ro6tulo dos
medicamentos fitoterapicos isentos de prescricao
médica, coadjuvantes no emagrecimento e
comercializados em drogarias online, estéo
de acordo com os requisitos previstos pela
RDC n° 71/09. Método: Trata-se de um estudo
transversal, desenvolvido através da anélise
do rétulo de medicamentos fitoterapicos. A
amostra foi representada pelos medicamentos
que agem como controladores da ansiedade
e que podem ser prescritos por nutricionistas
especialistas, sendo estes comercializados em
drogarias online na cidade de Salvador, Bahia.
Utilizou-se como instrumento de coleta uma lista
de checagem, contendo os itens de exigéncias
e obrigatoriedades previstos na RDC N° 71, de
22 de dezembro de 2009. Andlise estatistica
realizada de forma descritiva, com detalhamento
dos resultados obtidos. Resultados: Quanto a
composicao, tratam-se de medicamentos simples
a base da espécie Passiflora Incarnata L. e da
associacao Passiflora Incarnata L., Crataegus
Oxyacantha L. e Salix Alba L. Apés a aplicagdo
da lista de checagem e a posterior analise dos
rotulos dos 14 medicamentos fitoterapicos, foram
identificados que 64% dos rétulos constavam
irregularidades e apenas 36% estavam de acordo
com a legislagdo. Os itens que apresentaram
maior inadequagdo foram: especificacdo do
derivado vegetal (50%); concentragéo do principio
ativo (35,71%); via de administragédo (28,57%);
a frase “MEDICAMENTO FITOTERAPICO”
(21,42%); e o nimero de registro no Ministério
da Saude (21,42%). Conclusdo: A analise
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dos rétulos demonstrou que a maioria néo estava em conformidade, pois ndo constavam
alguns itens exigidos pela RDC n° 71/09. Portanto, € notério que ocorre uma deficiéncia na
fiscalizacdo da embalagem secundaria dos medicamentos fitoterapicos comercializados nos
sites das drogarias. Salienta-se que tais informag¢des sao importantes para promog¢éo do uso
racional de medicamentos.

PALAVRAS - CHAVE: Medicamentos fitoterapicos; rotulagem; controle de ansiedade;
embalagem secundéria.

ANALYSIS OF THE LABEL OF PHYTOTHERAPY MEDICINES WITH
ANSIOLYTIC ACTIONS ALLYED TO WEIGHT LOSS, SOLD IN DRUGS

ABSTRACT: Introduction: The labeling of medicines is extremely important, mainly due to its
power of information to the user, in addition to often being the only document that provides
basic instructions. Objective: To verify if the label of herbal medicines that are exempt from
medical prescription, assist in weight loss and sold in online drugstores, are in accordance
with the requirements provided by RDC n° 71/09. Method: This is a cross-sectional study,
developed through the analysis of the label of herbal medicines. The sample was represented
by the drugs that act as anxiety controllers and that can be prescribed by specialist nutritionists,
which are marketed in online drugstores in the city of Salvador, Bahia. A checklist was used
as a collection instrument, containing the items of requirements and obligations provided
for in RDC No. 71, of December 22, 2009. Statistical analysis performed in a descriptive
manner, with details of the results obtained. Results: Regarding the composition, these are
simple medicines based on the species Passiflora Incarnata L. and the association Passiflora
Incarnata L., Crataegus Oxyacantha L. and Salix Alba L. After the application of the checklist
and the subsequent analysis of the labels of the 14 herbal medicines, it was identified that 64%
of the labels contained irregularities and only 36% were in accordance with the legislation.
The items that showed the greatest inadequacy were: specification of the vegetable derivative
(50%); concentration of the active ingredient (35.71%); route of administration (28.57%);
the phrase “PHYTOTHERAPY MEDICINE” (21.42%); and the registration number with the
Ministry of Health (21.42%). Conclusion: The analysis of the labels showed that the majority
was not in conformity, as there were no items required by RDC No. 71/09. Therefore, it is
notorious that there is a deficiency in the inspection of the secondary packaging of herbal
medicines sold on drugstore websites. It is emphasized that such information is important to
promote the rational use of medicines.

KEYWORDS: Herbal medicines; labeling; anxiety control; secondary packaging.

11 INTRODUGAO

Arotulagem dos medicamentos é extremamente importante, principalmente pelo seu
poder de informacéo e influéncia ao usuario, além de muitas vezes, ser o Unico documento
de consulta que fornece instrugbes basicas, utilizado apés a dispensagado e prescri¢ao.
No entanto, ndo havendo rotulagem adequada que garanta informag¢des precisas, o
consumidor fica vulneravel a utilizagéo indevida de determinado produto (NASCIMENTO
JUNIOR; NASCIMENTO; COSTA, 2019; LOPES, 2018).
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No que diz respeito aos medicamentos fitoterapicos, é preciso estar atento aos
riscos associados, pois como qualquer outro medicamento, é necessario que o paciente
tenha acesso a informacéao correta sobre a utilizagdo (SILVA et al., 2016).

No ambito da nutricdo, os medicamentos fitoterapicos costumam ser indicados
como coadjuvantes na perda de peso, muitas vezes em funcéo de suas agdes ansioliticas,
termogénicas, antioxidantes, entre outras (PAVANELLI; MEZA; TIYO, 2011).

Desde 2015, com o estabelecimento da nova Resolugdo do Conselho Federal de
Nutricionistas n° 556, de 11 de abril de 2015, é permitida ao profissional nutricionista com
especialidade em Fitoterapia, a prescricdo de medicamentos fitoterapicos de uso oral,
sejam estes a droga vegetal in natura ou em suas diversas formas farmacéuticas. De
acordo com a mesma Resolucéo, esta prescrigéo fica vedada aos fitoterapicos isentos de
prescricdo médica inclusos na Instrucdo Normativa n° 02, de 13 de maio de 2014 (BRASIL,
2015; BRASIL, 2014).

Algumas patologias possuem um apelo maior com relagéo ao uso de medicamentos
fitoterapicos, dentre elas a obesidade. Por ser uma das doencas multifatoriais mais
complexas, ndo € de surpreender que haja a comercializagao de produtos auxiliares para
0 emagrecimento, que visam satisfazer a necessidade de alternativas terapéuticas. No
entanto, embora estes possuam menores interagdes, também existem efeitos colaterais
associados (ELDALO et al., 2017; HASANI-RANJBAR et al., 2009; YIMAM et al., 2019).

Uma das possiveis causas da obesidade na populagdo mundial &€ a ansiedade.
Alguns estudos apontam que citocinas cerebrais pro-inflamatérias (como TNF-a) estédo
relacionadas ao aumento de peso, e a ansiedade fornece pistas importantes sobre como elas
podem atuar, pois esta diretamente associada a inflamacgéo e alteragdes cognitivas neste
contexto causando influéncia nos padrbées de sono, ingestdo de alimentos, adiposidade
abdominal e os efeitos de intervengdes para perda de peso. (FOURRIER et al., 2019;
AMIRI; BEHNEZHAD, 2019).

Os fitoterapicos com propriedades ansioliticas podem ser usados pela populacdo
como coadjuvantes na perda de peso, mas é necessario assegurar o efeito antiobesidade,
0S mecanismos subjacentes de acdo, seguranga a longo prazo e efeitos colaterais e
toxicologicos. Uma questao importante a ser abordada é se o efeito alcangado provém de
doses apropriadas e seguras (ASTELL; MATHAI; SU, 2013; CERCATO et al., 2015).

Diante disso, o uso correto de medicamentos vem sendo discutido ao longo dos
anos com o objetivo de proteger a saude da populagdo contra o consumo indiscriminado
e inadequado desse arsenal terapéutico. Uma ferramenta de suma importancia que pode
garantir a utilizagé@o racional é a propagacéao eficiente de informacéo de qualidade para o
usuario e o prescritor (RAMALHO, 2012).

Embora haja publicacéo e atualizagdo de normas reguladoras pela ANVISA, ainda
s@o encontrados produtos que ndo estdo em conformidade com as exigéncias legais,
sendo possivel perceber que muitas empresas menosprezam os cuidados com a rotulagem
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(SILVA, 2013; NUNES, 2014).

Portanto, o objetivo desta pesquisa foi verificar se o rétulo dos medicamentos
fitoterapicos isentos de prescricdo médica, coadjuvantes no emagrecimento e
comercializados nas drogarias online, estdo de acordo com os requisitos previstos pela
RDC n° 71/09.

21 METODOLOGIA

Trata-se de um estudo transversal, desenvolvido através da analise do rotulo
de medicamentos fitoterapicos, no periodo de marco a maio de 2020. A amostra foi
representada pelos medicamentos que agem como controladores da ansiedade e que
podem ser prescritos por nutricionistas, comercializados nas drogarias online.

A utilizacdo de drogarias online deve-se a condicdo de pandemia causada
pela disseminagdo da COVID-19, que impossibilitou a pesquisa de campo, no entanto
condicionou um novo ambito de analise.

Como critério de incluséo, a coleta de dados foi realizada nos sites das drogarias
da cidade de Salvador, que apresentaram no sitio eletrénico a op¢éo de pesquisa pelo
medicamento fitoterapico e a foto ilustrativa legivel da embalagem. Na busca, trés redes
atenderam aos critérios de anélise, sendo descritas como drogarias A, B e C, que por
questodes éticas, ndo possuem os nomes oficiais mencionados na pesquisa.

Utilizou-se como instrumento de coleta uma lista de checagem, contendo os itens de
exigéncias e obrigatoriedades previstos na RDC N° 71, de 22 de dezembro de 2009, que
estabelece as regras para a rotulagem de medicamentos, com as informag¢des minimas
necessarias na embalagem secundaria, assim como informagdes que devem conter no
rotulo dos medicamentos de venda sem exigéncia de prescricdo médica. A mesma foi
reformulada para adequar-se ao que pode ser identificado na imagem da embalagem do
medicamento comercializado no site da drogaria. Assim, foram retirados os seguintes itens:
género, espécie, endereco completo, CNPJ, “INDUSTRIA BRASILEIRA”, SAC, responsavel
técnico, lote, fabricacdo, vencimento e selo lacre. As frases “Descricdo do derivado
vegetal”; “Contetido (Peso liquido/Volume/Unidades farmacéuticas)”; “Denominagéo
“MEDICAMENTO FITOTERAPICO” com tamanho minimo de 30% da altura do maior
caractere do nome comercial”; “Restricdo de uso por faixa etaria: “USO ADULTO”, “USO
ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE___”, “USO PEDIATRICO ACIMADE ____"; “Sigla e
numero de registro no MS” e “Composigcéo qualitativa e quantitativa”, foram modificadas
para “Quantidade total de peso liquido, volume e unidade farmacéutica”; “Restricao de uso
por faixa etaria”; ‘Frase “MEDICAMENTO FITOTERAPICO™; “Especificagdo do derivado
vegetal, apés ou abaixo do nome botanico”; “Numero de registro no MS” e “Composicao
quantitativa de cada principio ativo”. Ao final, foi elaborada uma planilha para verificar a

presenca de 13 itens da RDC no rétulo dos medicamentos.
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Na pesquisa foram avaliados diversos medicamentos fitoterapicos sendo eles
simples e compostos, onde segundo a ANVISA entende-se por simples aquele medicamento
constituido por apenas uma planta medicinal, enquanto que o fitoterapico composto é
aquele obtido a partir de mais de uma planta (BRASIL, 2014).

Como critério de exclusdo, néo foram analisadas amostras repetidas que continham
nos sites das diferentes drogarias.

Realizou-se a andlise estatistica de forma descritiva, com detalhamento dos
resultados obtidos, utilizando-se o programa Microsoft Excel como recurso para formatar

ilustracéo.

31 RESULTADOS E DISCUSSAO

As amostras foram coletadas no site das 3 drogarias que apresentaram a
comercializacdo dos medicamentos fitoterapicos online, as mesmas serdo identificadas
como drogaria A, B e C, sendo analisados no total 14 rétulos de medicamentos fitoterapicos,
equivalentes a 11 embalagens secundarias encontradas na drogaria A, 2 na drogaria B e
1 na C. Quanto a composicéo, tratam-se de medicamentos simples a base da espécie
Passiflora Incarnata L. e da associagéo Passiflora Incarnata L., Crataegus Oxyacantha L. e
Salix Alba L., conforme classificados no quadro 1.

Drogarias Total de Total de
amostras amostras
(n% (%)
Drogaria A 11 78,57
Fassiflora Incarnata 8 97,14
Fassiflora Incarnata I Crataegus 3 21,43
Oxyacantha L. e Salix Alba l
Drogaria B 2 14,28
Passiflora Incarmata 1 714
Passiflora Incamata . Crataegus 1 7,14
Oxyacantha L. e Salix Alba l .
DrogariaC 1 7,14
Passiflora Incarnata 1 7,14

Quadro 1 - Quantidade e percentual dos rétulos analisados de medicamentos fitoterapicos em
cada drogaria.

Fonte: dados coletados no site das drogarias, 2020.

Diante desta analise inicial, percebeu-se que todos os medicamentos encontrados
possuem a Passiflora Incarnata L. em sua composi¢ao. Estudos apontam que esse extrato

pode aumentar a resiliéncia e a qualidade de vida dos pacientes com ansiedade, reduzindo
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assim os sintomas relacionados ao estresse, a instabilidade emocional e auxiliando no
tratamento de pessoas com queixas de disturbios do sono (GUERRERO; MEDINA, 2017;
SAMPATH et al., 2011).

De acordo com o que prevé a RDC n°71/09, os rotulos das embalagens secundarias
dos medicamentos devem conter algumas informagdes e constitui um elemento importante
na eficacia e seguranca do emprego destes produtos, devendo ser avaliada por suas
finalidades técnicas, informativas, mercadolégicas e sociais (BRASIL, 2009).

Conforme o check list realizado e a descricdo do quadro 2, do total de 14 rétulos
avaliados, os itens que apresentaram maior inadequagcao foram: a especificacdo do
derivado vegetal, correspondente a 7 amostras (50%); concentragdo do principio ativo, com
5 amostras (35,71%); via de administragcéo, 4 amostras (28,57%); a frase “MEDICAMENTO
FITOTERAPICO” e 0 nimero de registro no MS, ambos equivalentes a 3 amostras (21,42%).

Nao conformidade (%)

ltens exigidos DrogariaA DrogariaB DrogariaC
11 amaostras 2 amostras =~ 1 amostra

Nome comercial 0 0 0
Nomenclatura boténica 0 0 0
Concentracéo do principio ativo 18,18 100 100
Via de administracéo 2f 27 0 100
Quantidade total de peso liquido, volume & 7,14 0 0
unidade farmacéutica
Forma farmacéutica 714 0 0
Restricdo de uso por faixa etdria .14 0 0
Nome do fabricante 714 0 0
Indicacdo do medicamento 0 0 0
Frase "MEDICAMENTO FITOTERAPICO" 27,27 0 0
Especificacéo do derivado vegetal, apds ou 54 54 0 100
abaixo do nome boténico
Composicdo quantitativa de cada principio 7,14 0 0
ativo
Namero de registro no MS 0 100 100

Quadro 2 - Check list de ndo conformidades dos dados exigidos legalmente nos rotulos de
medicamentos fitoterapicos, de acordo com a RDC n° 71/09.

Fonte: dados coletados na pesquisa, 2020.

Conforme descrito no quadro 2, observou-se a auséncia de itens exigidos pela
legislacéo, podendo comprometer o tratamento dos usuarios de medicamentos fitoterapicos.
E possivel identificar que o rotulo das embalagens de medicamentos é de suma importancia,
por possuir carater formal e pelo poder de propagar informagéo ao consumidor, além de ser
um documento imprescindivel de consulta, diante disso, as informagdes descritas precisam
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estar adequadas a legislacao vigente (SILVA, 2013).

Conforme os achados da pesquisa, percebeu-se que o item com maior inadequacao
foi a especificacao do derivado vegetal com 50%. Sua definicdo esta associada como o
produto da extracdo da planta medicinal in natura ou da droga vegetal, podendo ocorrer na
forma de extrato, tintura, alcoolatura, 6leo fixo e volatil, cera, exsudato e outros (BRASIL,
2014).

Adescricao do derivado da droga vegetal € de suma importancia, pois € caracterizado
pela reprodutibilidade e constancia da qualidade das substancias responsaveis pela acédo
terapéutica (BRASIL, 2013).

A concentracéo de cada principio ativo, representando 35,71%, D foi outro item
com maior inadequacgéao e conforme especifica a RDC n° 71/09 no inciso 3° do art. 5°, essa
informacao deve ser expressa pela concentracao de cada derivado vegetal e a composi¢ao
do medicamento deve indicar a relagédo real (em peso ou volume do derivado vegetal
utilizado), a correspondéncia em marcadores e a descri¢do do derivado (BRASIL, 2009).

De acordo com o estudo realizado por Monteiro (2016), a concentracao do principio
ativo é de grande valor na utilizagdo de qualquer medicacao seja ela fitoterapica ou néo,
pois pode levar ao uso de sub-dosagem ou causar interferéncia entre farmacos, caso o
paciente faca uso de algum outro medicamento, acarretando efeitos colaterais e possiveis
danos a saude.

Foram observados que 28,57% dos medicamentos apresentaram irregularidades
no item “Via de administracdo”, seguido da frase “MEDICAMENTO FITOTERAPICO”,
onde 21,42% dos medicamentos comercializados ndo apresentaram a informag¢do na
embalagem.

No quesito “Via de administracdo”, se o medicamento for conduzido por vias
diferentes da indicada pelo fabricante, pode representar variagdo na biodisponibilidade do
farmaco e, portanto, modificar a resposta terapéutica, causando possiveis efeitos colaterais
e danos a saude (GIMENES et al, 2011).

Com relagcdo a frase “MEDICAMENTO FITOTERAPICO”, Moura, Carvalho e
Falcédo (2014), descrevem que a ANVISA exige que seja inserida nos rétulos, pois além de
medicamentos fitoterapicos, outros derivados de plantas medicinais podem ser registrados,
como alimentos ou cosméticos.

Exige-se a utilizacdo de “MEDICAMENTO FITOTERAPICO”, para que ndo haja
associagcdo com a simples indicacdo de “FITOTERAPICO”, que segundo o Programa da
Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, seria qualquer produto obtido
de planta medicinal, ou de seus derivados, exceto substancias isoladas, com finalidade
profilatica, curativa ou paliativa (BRASIL, 2009).

O ndmero do registro do medicamento no MS, é uma importante informacdo que
precisa ser descrita no site para que o consumidor possa realizar a consulta e se certificar
do registro do medicamento (BRASIL, 2010). Estes séo representados em sua totalidade
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por 21,42% dos rétulos que apresentavam a inconformidade.

Com a aplicagédo da lista de checagem e a posterior andlise dos rétulos dos 14
medicamentos fitoterapicos para controle da ansiedade como coadjuvantes para perda
de peso, foram identificados que 64% (n=9) dos rétulos constavam com irregularidades e
apenas 36% (n=5) estavam de acordo com a legislagéo (Grafico 1).

®m Com irregularidades

= Sem irregularidades

Grafico 1 - Percentual de rétulos dos medicamentos fitoterapicos com irregularidades e sem
irregularidades.

Fonte: dados da pesquisa, 2020.

Através das analises observa-se que a maioria das embalagens dos medicamentos
fitoterapicos encontra-se inadequada, pois estas ainda ndo estdo totalmente de acordo
com a legislagéo vigente, deixando faltar informagdes importantes aos pacientes, podendo
resultar na ma utilizacdo do produto e consequente ineficacia do mesmo (FREITAS;
TIUMAN, 2013).

No estudo de Silva (2013), foram analisadas 9 embalagens secundarias de
medicamentos disponiveis em duas grandes redes de drogarias do Rio de Janeiro, onde
apenas 33,33% atenderam a todos os itens da rotulagem analisados de acordo com
as exigéncias legais. Através desse estudo, foi possivel compreender que os desvios
encontrados podem levar a uma utilizagdo incorreta dos medicamentos, interferindo na

eficacia e até mesmo na seguranca do produto.

41 CONCLUSAO

Portanto, a analise dos rétulos dos medicamentos fitoterapicos encontrados mostrou
que a maioria ndo estava em conformidade, pois deixaram de apresentar alguns itens
exigidos pela RDC n° 71/09. As informacdes que estavam ausentes sdo importantes para

promocdo do uso racional de medicamentos, e para que o consumidor tenha a garantia de
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estar adquirindo um produto adequado e eficaz, conforme afirmado em estudos anteriores.

Foram encontradas dificuldades na busca de estudos que abordem a analise de
rotulagens dos medicamentos fitoterapicos comercializados em sitio eletrénico, sendo
interessante o surgimento de estudos ampliados para esse contexto, pois tem sido
crescente a aquisicdo desses produtos através de plataformas online.

Observou-se uma deficiéncia na fiscalizagdo da rotulagem de medicamentos
fitoterapicos comercializados nos sites das drogarias, pois os elementos ausentes estéo
previstos como obrigatérios na legislagdo vigente. Sendo assim, esta pesquisa se faz
importante, pois traz um diagnostico dos atuais problemas existentes nessa comercializacao,
além disso, refor¢ca a necessidade de agdes de monitoramento e penalidade mais eficazes
da vigilancia sanitaria, assim como reforcos para a promoc¢édo da saude, educando a
sociedade para que sejam conferidos os dados disponibilizados no site da ANVISA.

Levando em consideracao o nimero de materiais analisados nesta pesquisa e a
limitacé@o de espécies encontradas com efeitos ansioliticos coadjuvantes no emagrecimento,
frente a extensa gama de fitoterapicos existentes, o trabalho também se mostra util para
impulsionar mais estudos acerca de outros grupos de plantas medicinais efetivas.
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