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De acordo com a RDC 26/2014 os medicamentos fitoterapicos sdo aqueles
obtidos com o emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais cuja se-
guranca e eficacias sejam baseadas em evidencias clinicas e, apresentam qua-
lidade. O kawa kava® é um fitoterapico oriundo do extrato seco do rizoma de
Piper methysticum, planta originaria da Oceania. Esse fitoterapico € usado para
o tratamento de quadros como ansiedade, ins6nia e agitagao e, por isso, bas-
tante utilizada pela populacéo, pelo fato de ndo exigir prescricdo médica. As-
sim, o objetivo deste estudo foi investigar os possiveis pontos divergentes entre
as bulas analisadas e a RDC 26/2014.Trata-se de um estudo comparativo,
descritivo e quantitativo, onde foram analisados os parametros preconizados no
capituloVIl da RDC 26 de 13 de Maio de 2014. Foram encontrados trés labora-
torios (A, B e C) produtores do Kawa kawa®. Dentre os parametros analisados
constatamos as seguintes inconsisténcias: o laboratério A ndo apresenta em
sua bula, as possiveis reacfes adversas que de acordo com a RDC devem
estar presentes na bula. Também em discordancia com a RDC o laboratério B
ndo mostra as informacdes necessarias em respeito ao que se deve saber an-
tes de usar o medicamento, ponto esse de suma importancia para o consumi-
dor. O laboratério C apresentou o maior nimero de inconsisténcia, pois de
acordo com 0s noves pontos indispensaveis que devem estar presentes na
bula, ele apresenta a auséncia de sete deles caracterizando-se como um pro-
duto de comercializagdo perigosa. Logo, concluiu-se que existe uma falha na
vigilancia feita pelos érgaos responsaveis pela fiscalizacdo dos fitoterapicos em
estudo, pois a falta de informac&o por menor que seja pode levar ao pacien-
te/cliente sérios problemas e até mesmo a morte, dai a importancia do farma-
céutico durante a dispensag¢do como sendo o profissional responsavel em di-
minuir a lacuna da falta de conhecimento e proteger a salude da populacéo ori-
entando quanto ao uso de fitoterapicos isentos de prescricdo. Observa-se que
o laboratério C apresenta grandes falhas perante as informacdes necessarias a
populacdo devendo assim ser retirado do mercado até que sua situacao seja
regularizada.
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