
Aula 10 – Fitovigilância e Uso Racional

Imagine a seguinte cena: você está em casa, preparando um chá de ervas que sua avó sempre usou para 
acalmar. Parece inofensivo, natural, quase uma panaceia. Mas será que é sempre assim? A crença popular de 
que "tudo que é natural faz bem" esconde uma complexidade que a ciência da fitoterapia nos convida a 
desvendar. Assim como qualquer medicamento, as plantas medicinais e os fitoterápicos possuem princípios 
ativos que interagem com nosso corpo, podendo trazer benefícios, mas também riscos.

Nesta aula, vamos mergulhar no universo da segurança e da responsabilidade no uso de plantas medicinais. 
Você descobrirá por que a fitovigilância é um pilar fundamental para garantir que os benefícios superem os 
riscos, e como sua atuação profissional pode fazer a diferença na vida das pessoas. Ao final, você será capaz 
de identificar situações de risco, compreender a importância de notificar eventos adversos e orientar o uso 
seguro e racional, tornando-se um agente de saúde mais consciente e preparado.

Nosso percurso começará com o conceito de fitovigilância, passando pela ferramenta VigiMed da ANVISA, 
explorando os grupos de risco que demandam atenção especial e, por fim, consolidando as orientações para 
um uso verdadeiramente seguro e racional. Prepare-se para desmistificar algumas ideias e fortalecer seu 
conhecimento sobre a fitoterapia baseada em evidências.



O Conceito de Fitovigilância: Além do 
"Natural é Inofensivo"

O Mito do Natural
A ideia de que "se é natural, 
não faz mal" é um dos 
maiores equívocos quando 
falamos de plantas 
medicinais.

A Realidade Científica
Historicamente, muitas 
culturas utilizaram ervas com 
sabedoria, mas também com 
a experiência de tentativa e 
erro, nem sempre 
documentada.

A Necessidade de 
Rigor
Hoje, com o avanço da 
ciência e a crescente 
integração da fitoterapia na 
saúde, é imperativo adotar 
uma abordagem mais 
rigorosa para garantir a 
segurança dos usuários.

A fitovigilância pode ser entendida como o sistema de monitoramento contínuo da segurança dos 
fitoterápicos e plantas medicinais após sua comercialização. Ela atua como um "farol de segurança", 
iluminando os potenciais riscos e efeitos adversos que podem surgir com o uso desses produtos, mesmo 
aqueles considerados tradicionais. Seu objetivo principal é identificar, avaliar, compreender e prevenir 
reações adversas ou quaisquer outros problemas relacionados ao uso de produtos fitoterápicos, garantindo 
que a população possa se beneficiar de suas propriedades terapêuticas sem comprometer sua saúde.

Exemplo Prático: Pense no chá de boldo (Peumus boldus). Amplamente utilizado para problemas 
digestivos, ele é eficaz em doses moderadas. No entanto, em excesso ou para pessoas com certas 
condições hepáticas, pode ser tóxico.

A fitovigilância busca justamente identificar esses limites e as condições em que um produto, mesmo natural, 
pode se tornar um risco. Esse monitoramento é crucial para que profissionais de saúde e pacientes tomem 
decisões informadas, promovendo um uso mais consciente e seguro.



A Importância da Fitovigilância para a 
Segurança do Paciente

A segurança do paciente é a pedra angular de qualquer prática de saúde, e a fitoterapia não é exceção. A 
fitovigilância desempenha um papel vital nesse cenário, funcionando como um "detetive da saúde" que 
investiga os efeitos inesperados ou indesejados que podem surgir do uso de plantas medicinais. Sem um 
sistema robusto de monitoramento, reações adversas, interações medicamentosas perigosas ou até mesmo 
casos de uso indevido e falsificação poderiam passar despercebidos, colocando a vida dos pacientes em 
risco.

Detecção de Reações Adversas
Identificar RAFs que não foram detectadas durante 
estudos clínicos iniciais ou que ocorrem com 
frequência muito baixa.

Monitoramento de Interações
Acompanhar interações entre fitoterápicos e outros 
medicamentos, alimentos ou condições de saúde.

Controle de Qualidade
Identificar problemas de qualidade dos produtos, 
como contaminação ou adulteração.

Prevenção de Uso Indevido
Avaliar o uso indevido ou abusivo de plantas 
medicinais e emitir alertas necessários.

Caso Clássico: A interação da Ginkgo biloba com medicamentos anticoagulantes. Embora o Ginkgo 
seja valorizado por seus efeitos na memória, seu uso concomitante com varfarina, por exemplo, 
pode aumentar significativamente o risco de sangramentos.

Conceito Âmbito/Aplicação Base/Origem Exemplo

Farmacovigilância Monitoramento de medicamentos 
sintéticos e biológicos

Estudos clínicos 
e pós-
comercialização

Detecção de 
arritmias 
cardíacas por um 
novo anti-
inflamatório.

Fitovigilância Monitoramento de fitoterápicos e 
plantas medicinais

Estudos clínicos, 
uso tradicional e 
pós-
comercialização

Identificação de 
hepatotoxicidade 
associada a um 
chá de ervas 
específico.



Notificação de Eventos Adversos: O Papel 
do VigiMed da ANVISA
Observar um efeito inesperado após o uso de um fitoterápico é o primeiro passo, mas transformar essa 
observação em uma ação concreta que beneficie a saúde coletiva é o que realmente importa. Para isso, 
precisamos de um canal oficial e eficaz. No Brasil, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) 
disponibiliza o sistema VigiMed, uma ferramenta essencial para que profissionais de saúde, empresas e 
cidadãos possam notificar eventos adversos a medicamentos, incluindo os fitoterápicos.

Pronto-Socorro Digital
O VigiMed permite que 
informações cruciais sobre 
reações adversas a 
fitoterápicos sejam coletadas e 
analisadas de forma 
centralizada.

Evento Adverso
Qualquer ocorrência médica 
desfavorável que pode surgir 
durante o tratamento com um 
fitoterápico, sem 
necessariamente ter relação 
causal.

Banco de Dados
Cada relato contribui para a 
construção de um banco 
robusto que auxilia a ANVISA a 
identificar padrões e emitir 
alertas.

Imagine que um paciente seu desenvolva uma erupção cutânea severa após iniciar o uso de um novo 
fitoterápico para ansiedade. Sem a notificação desse evento no VigiMed, essa informação valiosa ficaria 
isolada. Ao notificar, você contribui para que a ANVISA possa investigar se outros pacientes tiveram reações 
semelhantes, se há um problema com o lote do produto, ou se existe uma interação desconhecida. Essa 
colaboração é a espinha dorsal da fitovigilância, transformando experiências individuais em conhecimento 
coletivo para a segurança de todos.



Como Notificar no VigiMed: Um Guia 
Prático
A teoria sobre a importância da notificação é fundamental, mas a prática de como fazê-la é o que realmente 
empodera o profissional de saúde. O processo de notificação de eventos adversos a fitoterápicos no VigiMed 
da ANVISA foi desenhado para ser o mais intuitivo possível, mas exige atenção aos detalhes para garantir a 
qualidade das informações. Não se trata de um bicho de sete cabeças, mas sim de um "quebra-cabeça de 
informações" que, quando montado corretamente, oferece um panorama claro para as autoridades 
sanitárias.

01

Identificar o Evento
Reconhecer a ocorrência de um 
evento adverso e coletar o máximo 
de informações possível sobre o 
caso.

02

Coletar Dados Completos
Reunir dados do paciente, detalhes 
do fitoterápico, descrição do 
evento e informações sobre outros 
medicamentos.

03

Acessar o Portal
Entrar no sistema VigiMed através 
do portal online da ANVISA.

04

Preencher Formulário
Completar os campos de forma precisa e objetiva, 
focando nos fatos observados.

05

Revisar e Enviar
Verificar todas as informações antes do envio final, 
garantindo a qualidade do relato.

Principais informações para a notificação no VigiMed:

Dados do Paciente: Idade, sexo, iniciais (para anonimato).

Dados do Fitoterápico: Nome (comercial e científico), fabricante, número do lote, data de 
validade.

Detalhes do Evento Adverso: Descrição dos sintomas, data de início e fim, gravidade, desfecho.

Informações Adicionais: Outros medicamentos em uso, doenças preexistentes, histórico de 
alergias.

Com os dados em mãos, o acesso ao VigiMed é feito online, através do portal da ANVISA. O sistema guiará o 
notificador por uma série de campos a serem preenchidos, organizando as informações de forma lógica. É 
crucial ser preciso e objetivo na descrição do evento, evitando suposições e focando nos fatos observados. 
Após o preenchimento, o sistema permite a revisão antes do envio. Lembre-se que a notificação pode ser 
feita por qualquer profissional de saúde ou cidadão, e a identificação do paciente é mantida em sigilo. Sua 
contribuição é um elo vital na cadeia de segurança dos fitoterápicos.



Grupos de Risco: Cuidado Redobrado com 
Fitoterápicos
A beleza da medicina reside na sua capacidade de reconhecer a individualidade. O que é seguro e eficaz para 
uma pessoa pode não ser para outra, e essa premissa é especialmente verdadeira quando falamos de 
fitoterapia. Certos grupos populacionais são mais vulneráveis aos efeitos adversos de plantas medicinais e 
fitoterápicos devido a particularidades fisiológicas, metabólicas ou condições de saúde específicas. Ignorar 
essas diferenças é como tentar usar a mesma chave para todas as portas: o resultado pode ser ineficaz ou, 
pior, prejudicial.

Gestantes
Risco de teratogenicidade e substâncias que 
atravessam a barreira placentária.

Lactantes
Componentes podem ser transmitidos para o 
bebê através do leite materno.

Crianças
Sistemas orgânicos em desenvolvimento e 
imaturidade hepática e renal.

Idosos
Metabolismo mais lento, polifarmácia e múltiplas 
comorbidades.

Esses grupos de risco demandam um "cuidado redobrado", pois seus organismos podem reagir de maneiras 
imprevisíveis ou mais intensas aos princípios ativos das plantas. As gestantes, por exemplo, carregam a 
responsabilidade de duas vidas, e qualquer substância ingerida pode atravessar a barreira placentária. As 
lactantes, por sua vez, podem transmitir componentes das plantas para o bebê através do leite materno. 
Crianças, com seus sistemas orgânicos em desenvolvimento, e idosos, com metabolismo mais lento e 
frequentemente em polifarmácia, também representam desafios únicos.

Entender as razões por trás dessa vulnerabilidade é crucial. Para gestantes, o risco de teratogenicidade 
(malformações fetais) ou de indução de aborto é uma preocupação real. Em lactantes, a passagem de 
substâncias para o leite pode afetar o bebê. Crianças têm imaturidade hepática e renal, o que altera a 
metabolização e eliminação de substâncias, além de uma relação peso/dose muito diferente dos adultos. 
Idosos, por sua vez, podem ter múltiplas comorbidades, metabolismo hepático e renal reduzido, e maior risco 
de interações medicamentosas devido ao uso de vários fármacos simultaneamente. Reconhecer esses 
"terrenos mais sensíveis" é o primeiro passo para um aconselhamento seguro e personalizado.



Gestantes e Lactantes: A Delicadeza da 
Fitoterapia
Por que tanto cuidado?

A gestação e a lactação são períodos de extrema 
sensibilidade e responsabilidade, onde a saúde da 
mãe e do bebê estão intrinsecamente ligadas. 
Qualquer substância ingerida pela gestante pode 
atravessar a placenta e afetar o desenvolvimento 
fetal, e pela lactante, pode ser transferida para o 
leite materno, impactando o recém-nascido.

Por isso, a fitoterapia nesses grupos exige uma 
cautela e um conhecimento aprofundado, pois o que 
pode ser benéfico em outras fases da vida, aqui, 
pode se tornar um risco significativo.

Gestantes: Teratogenicidade
A preocupação central é o potencial de causar 
malformações no feto, especialmente durante o 
primeiro trimestre. Algumas plantas podem 
induzir contrações uterinas, levando a abortos 
espontâneos ou partos prematuros.

Lactantes: Passagem para o Leite
A principal preocupação é a transferência de 
substâncias para o leite materno, pois o bebê 
pode ser exposto a componentes que seu 
sistema imaturo não consegue metabolizar 
adequadamente.

Plantas a serem evitadas ou usadas com extrema cautela:

Arruda (Ruta graveolens): Potencial abortivo.

Boldo (Peumus boldus): Em altas doses, pode ser hepatotóxico.

Ginkgo biloba: Pode aumentar risco de sangramento.

Senna (Senna alexandrina): Laxativo forte, pode causar cólicas e diarreia no bebê via leite 
materno.

Alcaçuz (Glycyrrhiza glabra): Pode elevar a pressão arterial e causar desequilíbrio eletrolítico.

Imagine uma gestante que busca um chá para aliviar náuseas matinais. Sem orientação adequada, ela poderia 
recorrer a uma planta como a arruda, que é conhecida por suas propriedades abortivas. Ou uma lactante que 
usa um chá laxativo forte, sem saber que seus componentes podem passar para o leite e causar diarreia no 
bebê. Esses exemplos ilustram a necessidade crítica de consulta médica e de fontes confiáveis antes de 
qualquer uso de fitoterápicos ou plantas medicinais nesses períodos. A regra de ouro é: na dúvida, evite, ou 
consulte um profissional de saúde qualificado.



Crianças e Idosos: Peculiaridades no Uso 
de Plantas Medicinais
Os extremos da vida – a infância e a velhice – representam fases onde o organismo possui características 
muito distintas do adulto jovem, exigindo uma abordagem particular no uso de plantas medicinais. O corpo de 
uma criança é como um "motor em desenvolvimento", com sistemas hepático e renal ainda imaturos, o que 
afeta a forma como as substâncias são metabolizadas e eliminadas. Já o corpo de um idoso é como um 
"motor com muitas milhas rodadas", com funções orgânicas naturalmente diminuídas e, frequentemente, 
com múltiplas condições de saúde e uso de vários medicamentos.

Crianças: Dosagem e Toxicidade

Imaturidade dos órgãos de desintoxicação e 
excreção

Doses seguras para adultos podem ser tóxicas

Falta de estudos específicos em pediatria

Margem de segurança muito estreita

Idosos: Polifarmácia e Metabolismo

Uso de múltiplos medicamentos 
simultaneamente

Risco aumentado de interações medicamentosas

Metabolismo mais lento

Redução da função renal e hepática

Risco de acúmulo de substâncias

Para as crianças, a principal preocupação reside na dosagem e na toxicidade. A imaturidade dos órgãos de 
desintoxicação e excreção significa que doses que seriam seguras para um adulto podem ser tóxicas para 
uma criança. Além disso, a falta de estudos específicos em pediatria para muitos fitoterápicos torna a 
prescrição um desafio. No caso dos idosos, a polifarmácia (uso de múltiplos medicamentos) é uma realidade 
comum, aumentando exponencialmente o risco de interações medicamentosas com fitoterápicos. O 
metabolismo mais lento e a redução da função renal e hepática também prolongam a permanência das 
substâncias no organismo, elevando o risco de acúmulo e efeitos adversos.

Pense na complexidade de dosar um fitoterápico para uma criança de 2 anos, onde a margem de segurança é 
muito estreita. Ou em um idoso que toma medicamentos para hipertensão, diabetes e colesterol, e decide 
usar um chá para dormir que pode interagir com seus remédios, causando sonolência excessiva ou alterando 
a pressão arterial. Esses cenários reforçam a necessidade de uma avaliação individualizada e de um profundo 
conhecimento sobre as particularidades fisiológicas de cada faixa etária. A adaptação da abordagem 
terapêutica, sempre com supervisão profissional, é fundamental para garantir a segurança e a eficácia da 
fitoterapia nesses grupos.



Orientações para o Uso Seguro e Racional 
de Plantas Medicinais
Após explorarmos os riscos e a importância da vigilância, chegamos ao ponto crucial: como aplicar todo esse 
conhecimento na prática diária para promover um uso seguro e racional de plantas medicinais? A 
responsabilidade recai tanto sobre o profissional de saúde, que deve orientar com base em evidências, 
quanto sobre o usuário, que precisa ser educado e consciente. O uso racional não é apenas sobre evitar o 
perigo, mas sobre maximizar o benefício de forma informada e responsável.

Diagnóstico Correto
Identificar adequadamente a condição a ser 
tratada

Escolha Baseada em Evidências
Selecionar plantas com base em RENISUS e RDCs 
da ANVISA

Dosagem Adequada
Definir dose, via e duração corretas do tratamento

Monitoramento Contínuo
Acompanhar efeitos benéficos e adversos

Pontos-chave para o uso racional:

Verificar a origem das plantas (cultivo limpo, sem agrotóxicos)

Evitar automedicação, especialmente em condições crônicas

Buscar orientação profissional para grupos de risco

Informar-se sobre interações medicamentosas

Respeitar dosagens e durações recomendadas

Conceito Âmbito/Aplicação Base/Origem Exemplo

Uso Tradicional Baseado em conhecimento 
popular e experiência 
histórica

Transmissão oral, 
empirismo

Chá de camomila para 
acalmar, passado de 
geração em geração.

Uso Racional Baseado em evidências 
científicas e regulatórias

Pesquisa clínica, 
farmacologia, 
regulamentação

Prescrição de 
Valeriana officinalis 
padronizada para 
insônia, com dosagem 
e duração definidas.

Um exemplo prático é a orientação sobre a origem das plantas. Não basta saber que uma planta é medicinal; 
é preciso saber se ela foi cultivada em solo limpo, sem agrotóxicos ou contaminação por metais pesados. 
Outro ponto é a automedicação: embora muitas plantas sejam de venda livre, a orientação profissional é 
sempre a melhor escolha, especialmente para condições crônicas ou em grupos de risco. O uso racional 
empodera o paciente ao fornecer informações claras e baseadas em ciência, permitindo que ele participe 
ativamente das decisões sobre sua saúde.



Consolidação e Autoavaliação
Chegamos ao final de uma jornada crucial no entendimento da fitoterapia. Percorremos o caminho da 
fitovigilância, desmistificando a ideia de que o natural é sempre inofensivo e compreendendo a importância 
de um sistema robusto de monitoramento. Vimos como o VigiMed da ANVISA é uma ferramenta vital para a 
notificação de eventos adversos, transformando observações individuais em conhecimento coletivo. 
Exploramos os grupos de risco – gestantes, lactantes, crianças e idosos – e as particularidades que exigem 
um cuidado redobrado. Por fim, consolidamos as orientações para um uso seguro e racional, pautado em 
evidências e responsabilidade.

Em prática
Agora, você está mais preparado para orientar pacientes sobre os riscos e benefícios dos fitoterápicos, 
identificar situações que exigem notificação ao VigiMed e aplicar os princípios do uso racional no seu dia 
a dia profissional. Lembre-se que a segurança é um compromisso contínuo e que a educação em saúde é 
a melhor ferramenta para promover o bem-estar.

Autoavaliação
Qual das seguintes afirmações melhor define o conceito de Fitovigilância?
a) É a prática de cultivar plantas medicinais de forma orgânica.
b) É o sistema de monitoramento contínuo da segurança de fitoterápicos e plantas medicinais após sua 
comercialização.
c) É o estudo das propriedades terapêuticas das plantas medicinais em laboratório.
d) É a regulamentação da venda de plantas medicinais em feiras livres.

1.

Um profissional de saúde observa que um paciente desenvolveu uma reação alérgica severa após iniciar o 
uso de um fitoterápico para insônia. Qual a ação mais adequada a ser tomada, de acordo com a aula?
a) Aconselhar o paciente a parar de usar o fitoterápico e não fazer mais nada.
b) Notificar o evento adverso no sistema VigiMed da ANVISA.
c) Indicar outro fitoterápico para o paciente, sem investigar a causa da reação.
d) Pesquisar em fóruns online se outras pessoas tiveram a mesma reação.

2.

Qual dos grupos abaixo é considerado de risco para o uso de fitoterápicos e requer atenção redobrada 
devido a particularidades fisiológicas?
a) Atletas de alto rendimento.
b) Adultos jovens saudáveis.
c) Gestantes, lactantes, crianças e idosos.
d) Pessoas com histórico de alergias alimentares leves.

3.

O uso racional de plantas medicinais implica em:
a) Utilizar qualquer planta que seja popularmente conhecida como medicinal.
b) Basear a escolha, dosagem e duração do tratamento em evidências científicas e regulatórias.
c) Apenas evitar plantas tóxicas, sem se preocupar com interações.
d) Priorizar sempre o uso de chás em detrimento de extratos padronizados.

4.

Descreva a importância da notificação de eventos adversos a fitoterápicos para a saúde pública e como 
ela contribui para a segurança dos pacientes.

5.

Gabarito:

1. b) | 2. b) | 3. c) | 4. b)

Conexão com a Próxima Aula

Na próxima aula, "Aula 11 – Fitoterapia do Sistema Nervoso Central", aprofundaremos nossos conhecimentos 
sobre as plantas medicinais que atuam no sistema nervoso, abordando condições como ansiedade, insônia e 
depressão, sempre com o olhar atento para a segurança e o uso racional que aprendemos hoje.

Recursos Adicionais

Site da ANVISA: Para consultar as RDCs, a PNPMF e acessar o sistema VigiMed.

Relação Nacional de Plantas Medicinais de Interesse ao SUS (RENISUS): Para conhecer as plantas com 
potencial de uso no SUS.

Livros de Farmacognosia e Farmacologia de Produtos Naturais: Para aprofundar o conhecimento sobre 
os princípios ativos e mecanismos de ação.

NOTA IMPORTANTE: As informações regulatórias/legais/técnicas desta aula estão atualizadas até 2025. 
Consulte sempre fontes oficiais para verificar alterações.


