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Psidium guajava L., folium

Documento baseado no modelo de monografia elaborado pelo Committee on Herbal Medicinal
Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Psidium guajava L., aprovada pela Anvisa em

17/12/2025.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA!

Uso bem estabelecido Uso tradicional

P. guajava L., folium (folha de goiabeira)
1) Droga vegetal

N3o se aplica

2) Preparagoes vegetais

Droga vegetal rasurada

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Droga vegetal rasurada para cha de uso oral, na forma

de decocgao.

4. DETALHES CLiNICOS

4.1. IndicagGes terapéuticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Produto tradicional fitoterapico utilizado como auxiliar

no tratamento da diarreia leve ndo infecciosa.

Produto tradicional de origem vegetal a ser utilizado
exclusivamente nas indicagGes especificadas,
exclusivamente com base no longo histérico de uso

seguro.

1 A padronizagdo da substancia ativa do produto acabado deve estar em acordo com normas e guias, oficiais ou relevantes,
aplicaveis a qualidade de fitoterapicos.
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4.2. Posologia e modo de administracao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia

Adultos e criangas acima de 12 anos

Dose individual

2,5 a 4 g da droga vegetal em 150 mL de dgua, como

decoccao, de 2 a 4 vezes ao dia.

Duragdo de uso

Uso ndo recomendado por mais de 5 dias.

Se os sintomas persistirem durante o uso do
fitoterapico, procure orientacdo de um profissional de

saude.

Modo de administragdo

Uso oral

4.3. Contraindicacdes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a Psidium guajava L. ou a qualquer
componente da féormula.

O uso é contraindicado para gestantes, lactantes e
criangas menores de 12 anos, devido a falta de dados
adequados que comprovem a seguranga nessas
situagoes.

Ndo recomenddvel para pessoas que apresentam
hipersensibilidade aos componentes quimicos: acido
ursélico, acido crataegélico, limoneno, a-pineno, 1,8-
cineol, (-)-B-cariofileno e guavinas.

O uso é contraindicado para diabéticos, cardiopatas, e

pessoas que apresentam disturbios metabdlicos.
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4.4. Adverténcias e precaugdes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O uso em criancas menores de 12 anos nado foi
estabelecido, devido a auséncia de dados adequados.
N3o exceder a dose ou a duracdo do tratamento
recomendado. Além disso, quercetina e hiperina estdo
presentes em P. guajava. Estas substancias sao
indutoras de aromatase (CIP19), envolvida na
biossintese de estrogénios.

Se os sintomas piorarem durante o uso do fitoterapico,

procure orientacdo de um médico.

4.5. Interagdes com outros produtos medicinais e outras formas de interagao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Psidium guajava mostrou inibicdo de CIP1A1, CIP1A2,
CIP2D6, CIP2C19 e CIP3A4 em testes in vitro. Na falta de
dados mais consistentes, o uso concomitante com
inibidores de protease, antiplaquetarios, antibidticos
macrolideos, esteroides anabolizantes, inibidores da
bomba de protons, fluoxetina, anticonvulsivantes e
outros farmacos cujo metabolismo envolve essas CIP
deve ser evitado.

Devido a presenga de quercetina e hiperina, indutores
da CIP19 (aromatase), o uso concomitante com
hormonios esteroidais deve ser evitado.

Em teste in vitro, o uso concomitante de P. guajava e
varfarina aumentou o efeito anticoagulante, deste
modo, 0 uso concomitante deve ser evitado.

Em teste ex vivo, um estudo mostrou uma atividade
potencial antagonista para ions calcio. Dessa forma, o
uso concomitante com antiarritmicos bloqueadores de

canais de cdlcio deve ser evitado.
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4.6. Fertilidade, gravidez e lactagao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a lactacdo nao foi
estabelecida. Na auséncia de dados suficientes, o uso

durante a gravidez e a lacta¢do ndo é recomendado.

Dados sobre fertilidade sdo escassos.

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar maquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Ndo foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e manusear maquinas.

4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Um caso de dermatite alérgica foi registrado apds a
aplicacdo tépica de um cha preparado a partir da droga
vegetal.

Caso ocorram reacles adversas, suspenda o uso do

produto e procure orientacdo de um médico.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Ndo requerido para o uso tradicional.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Ndo requerido para o uso tradicional.
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5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido Uso tradicional

N3o requerido para o uso tradicional, exceto quando

necessario para o uso seguro do produto.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

N3ao se aplica.

Data de conclusdo da monografia: 28/08/2023
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