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Polygala senega L., radix

Documento baseado no modelo de monografia elaborado pelo Committee on Herbal Medicinal
Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para a Polygala senega 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

Polygala senega L, radix (poligala, raiz).

1) Droga vegetal

N3o se aplica.

2) Preparagoes vegetais

a) Droga vegetal rasurada constituida de raizes e
rizomas para obtencdo de infusos e decoctos.

b) Tintura obtida de raizes e rizomas (relagdo de

droga vegetal para solvente de extragdo 1:5),

solvente de extragao: etanol 65-70%.

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Droga vegetal rasurada para chd de uso oral, na

forma de infusdo ou decoccdo.

Preparacdes vegetais sob forma farmacéutica liquida

para uso oral.

1 A padronizagio da substincia 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. DETALHES CLINICOS

4.1. IndicagOes terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Produto tradicional fitoterdpico indicado como

auxiliar na expectoracao.

Produto tradicional de origem vegetal a ser utilizado
nas indicacOes especificadas, exclusivamente com

base no longo histdrico de uso.

4.2. Posologia e modo de administragao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia

Adultos e idosos

a) Dose individual:

0,5-1 g da droga vegetal em 150 mL de dgua como

infusdo ou decoccdo, 3 vezes/dia.

b) Dose individual:

10-45 gotas, até 4 vezes ao dia.

Duragdo de uso
Se os sintomas persistirem por mais de 7 dias
durante o uso do fitoterdpico, procure orientagdo de

um profissional de saude.

Modo de administragao

Uso oral.

4.3. Contraindicag¢es

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s).
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Portadores de Ulcera gastrica e gastrite ndo devem
utilizar derivados de poligala, pois pode exacerbar

inflamacgOes gastrointestinais pré-existentes.

Na auséncia de dados mais consistentes, o uso de P.
senega deve ser evitado por individuos portadores de
doencas que envolvem alteracdes do hormonio

adrenocorticotropico (ACTH).

Contraindicado para criancgas e lactentes devido a falta
de dados adequados que comprovem a seguranca
nessas situacdes. Contraindicado para gestantes,
devido a acdo emenagoga (que restabelece ou
provoca a menstruac¢do) e uteroténica (que promove
contracgdo uterina).

O uso de preparagdes contendo etanol acima do limite
considerado seguro? é especialmente contraindicado
para menores de 18 anos, gestantes, lactantes,
alcoolistas e diabéticos, em funcdo do teor alcodlico

na formulacgao.

4.4. Adverténcias e precaugdes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O uso em menores que 18 anos de idade ndo foi
estabelecido, devido a auséncia de dados adequados.
Adicionalmente, formula¢des contendo etanol, como

a tintura, estao permitidas apenas para o uso adulto.

O uso pode estar relacionado ao aparecimento de
sintomas como: diarreia, ndusea e gastralgia (dor no

estdmago). A frequéncia ndo é conhecida.

2 Conforme discutido no Guia de orientacdes para registro e notificacdo de Fitoterdpicos.
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Se os sintomas persistirem por mais de 7 dias, ou
piorarem durante o uso do fitoterapico, procure

orientacdo de um médico.

Para derivados que contém etanol, a rotulagem
apropriada para o etanol deve estar de acordo com a

legislacdo brasileira.

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

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Polygala senega mostrou inibicdo fraca com CIP34A,
CIP19 e CIP2C19. Na falta de dados mais consistentes,
0 uso concomitante com inibidores de protease,
antibidticos macrolideos, esteroides anabolizantes,
inibidores da bomba de prétons, fluoxetina,
anticonvulsivantes e outros farmacos cujo

metabolismo envolve essas CIP, deve ser evitado.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

A seguranca durante a gravidez e a lactagdo ndo foi
estabelecida.

Sdo atribuidas a P. senega as atividades emenagoga e
de tonico uterino, deste modo, o uso durante a
gravidez e a lactacdo ndo é recomendado.

Ndo ha dados sobre fertilidade disponiveis.

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 usar maquinas.

4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional
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Ndo foram relatadas reacGes adversas sérias ou que
coloquem em risco a saude dos pacientes.

Pode ocorrer diarreia, ndusea e vomito. A frequéncia
nao foi estabelecida.

Caso ocorram reac¢Oes adversas, suspenda o uso do

produto e procure orientacdo de um médico.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nausea, vomitos e diarreias podem ocorrer em doses
maiores que as indicadas, sendo que, em individuos
sensiveis, tais efeitos adversos podem ocorrer mesmo
em doses terapéuticas.

Um relato indicou que 0,62 mL de tintura, ou 1,3 g de
droga vegetal pulverizada, pode levar a ansiedade,
vertigem, dor e fraqueza ocular, com pressao no globo
ocular, visdo turva e contragdo de pupila, espirros,
inflamacdo das fauces (garganta) e es6fago, com
constri¢do, sede, anorexia, vimito mucoso, queimacao
no estdbmago, diarreia copiosa, diurese intensa
dolorosa, com sensacdo de queimacgao na uretra, dor
no peito, dificuldade em respirar, debilidade geral,
sono agitado, diaforese (transpiragdo excessiva). Pode
ocorrer paresia (paralisia leve ou parcial) dos musculos
respiratoérios, congestdo capilar (dos vasos sanguineos)
e exosmose (extravasamento de liquidos). A
frequéncia nao foi estabelecida.

N3o utilizar em doses acima das recomendadas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nao requerido para o uso tradicional.
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5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Ndo requerido para o uso tradicional.

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Ndo requerido para o uso tradicional, exceto
guando necessario para o uso seguro do produto.
Testes adequados de toxicidade reprodutiva e

carcinogenicidade ndo foram realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

N3do se aplica.

Data de conclusdo da monografia: 16 de outubro de 2021.
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