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Consulta Publican® 1.152, de 14 de marc¢o de 2023
D.O.U de 15/03/2023

O Gerente de Laboratérios de Saude Publica no exercicio da competéncia que |he foi
delegada por meio do Despacho 77, de 10 de agosto de 2022, aliado ao art. 187, lll, do
Regimento Interno aprovado pela Resolugcédo de Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestées do
publico em geral, proposta de ato normativo, em Anexo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para envio de comentarios
e sugestdes ao texto da monografia da Psidium guajava L. do Formulario de Fitoterapicos da
Farmacopeia Brasileira, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario eletrdnico especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/835252?lang=pt-BR.

81° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicBes recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados, conforme
previsto na Lei n®12.527, de 18 de novembro de 2011 e estaréo disponiveis apds o encerramento
da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo “Documentos Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrdnico sera disponibilizado
namero de identificagcao do participante (ID) que poderd ser utilizado pelo usuario para localizar
a sua propria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitac&o de acesso do cidad&o a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestfes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte enderegco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Coordenagédo da
Farmacopeia — Cofar, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribuigBes e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e raz6es de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgéos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles
que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e
a deliberacao final da Diretoria Colegiada.

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA



Processo n°: 25351.902322/2022-50

Assunto: Proposta de Proposta de monografia da Psidium guajava L. do Formulario de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira

Agenda Regulatéria 2021-2023: N&o é projeto da Agenda

Arearesponsavel: Coordenagéo da Farmacopeia — Cofar

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Psidium guajava L.

NOMENCLATURA POPULAR
Goiabeira.
PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula (BIRDI et al., 2020; PANIZZA et al. 2012; MEJIA & RENGIFO, 2000; HOUSE et
al., 1989; CHERNOVIZ, 1927)

Componentes Quantidade
Folha 40a75¢g
Agua g.s.p. 150 mL

ORIENTA(;C)ES PARA O PREPARO
Preparar por decoccao, considerando a proporcédo indicada na férmula (WHO, 2009).
EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterdpico contra contaminacdes, efeitos da luz e
umidade e apresentar lacre ou selo de seguranga que garanta a inviolabilidade do produto. A
embalagem devera ser confeccionada em material que ndo reaja com os componentes da droga
vegetal.

ADVERTENCIAS

Uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da
formulagdo. Ao persistirem os sintomas, um médico deverd ser consultado. O uso é
contraindicado durante a gestacgédo, lactacéo e para menores de 12 anos, devido a falta de dados
adequados que comprovem a seguranca nessas situacdes. Nao exceder a dose ou a duragdo
do tratamento recomendado (WHO, 2009). Nao recomendavel para pessoas que apresentam
hipersensibilidade aos componentes quimicos: acido ursélico, acido crataegélico, limoneno, a-
pineno, 1,8-cineol, (-)-B-cariofileno e guavinas (GILBERT et al., 2005). Contraindicado para
diabéticos, cardiopatas, e pessoas que apresentam distarbios metabdlicos (ALMEIDA et al,
2006). Nao utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos
adversos, suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Auxiliar no tratamento da diarreia leve néo infecciosa (GILBERT et al., 2005; LOPEZ et al., 2008;
DUKE, 2009; WHO, 2009; AMADO et al., 2013).

MODO DE USAR
Uso oral.

Tomar 150 mL do decocto de duas a quatro vezes ao dia (BIRDI et al., 2020; PANIZZA et al.
2012; MEJIA & RENGIFO, 2000; HOUSE et al., 1989).
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