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1 IDENTIFICAÇÃO 

 

1.1 NOMENCLATRA BOTÂNICA  

 

Schinus terebinthifolius Raddi (1, 2). (Figura 1) 

 

1.2 SINONÍMIA BOTÂNICA 

 

Schinus terebinthifolia Raddi (1), Sarcotheca bahiensis, Schinus antiarthriticus, 

Schinus mellisiie, Schinus mucronulatus (2). 

 

1.3 FAMÍLIA 

 

Anacardiaceae (1, 2). 

 

1.4 FOTO DA PLANTA 

 

 

Figura 1 Folhas e frutos de Schinus terebinthifolius Raddi (2) 

 

1.5 NOMENCLATURA POPULAR 

 

A espécie S. terebinthifolius é conhecida popularmente como aroeira-da-praia, aroeira-

precoce, aroeira-mansa, aroeira-vermelha, aroeira-pimenteira, aroeira-do-bejo, aroeira-negra, 

aroeira-branca, aroeira-do-campo, aroeira-do-sertão, aroeira-do-paraná (1, 3), aroeira-de-
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remédio, aroeira-mansa, aroeira-vermelha (1). Nos Estados Unidos recebe a denominação de 

“christmas-berry”, “brazilian pepper” e “florida holly”, peppertree; na Alemanha é conhecida 

como “brasilianischer pfeffer” e “peruanischer pfeffer”; na Espanha, “pimentero del Brasil” e 

“turbinto”; na França  “faux poivrier” e “poivre rose”; e em Cuba é chamada de cobal (4-6). 

 

1.6 DISTRIBUIÇÃO GEOGRÁFICA 

 

Schinus terebinthifolius Raddi, que possui distribuição tropical e subtropical (7) é 

originária da América do Sul, nativa do Brasil, Paraguai, Uruguai e leste da Argentina (3). É 

largamente distribuída por todo território brasileiro, estendendo-se desde Pernambuco até Rio 

Grande do Sul e pode ser encontrada na Europa, onde a cultivam como espécie ornamental, 

América Central e Sul dos Estados Unidos, principalmente na Flórida, onde tem um 

comportamento invasor (8, 9). Segundo Silva-Luz e Pirani (2012), a espécie é encontrada nos 

seguintes estados brasileiros: Piauí, Pernambuco, Paraíba, Rio Grande do Norte, Bahia, 

Alagoas e Sergipe (Nordeste); Mato Grosso do Sul (Centro-Oeste); Rio de Janeiro, Minas 

Gerais, Espírito Santo e São Paulo (Sudeste); e Paraná, Santa Catarina e Rio Grande do Sul 

(Sul). 

 

 

Figura 2 Distribuição geográfica da espécie S. terebinthifolius no Brasil (1). 

 

Devido à facilidade de adaptação a diversos habitats, a espécie pode sobreviver em 

estações secas, é facilmente vista por toda a faixa litorânea do Brasil, mas também em 

terrenos secos, habitando várias formações vegetais (3, 6, 10, 11). 
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1.7 OUTRAS ESPÉCIES CORRELATAS DO GÊNERO, NATIVAS OU EXÓTICAS 

ADAPTADAS 

 

A família Anacardiaceae possui várias espécies de aroeira. Além de S. terebinthifolius, 

as espécies Schinus molle (aroeira-mansa, aroeira-folha-de salsa) (1), Lithraea molloides 

(aroeira-branca, aroeira-brava, aroeira-miúda, aroeirinha) (1) e Myracrodruon urundeuva 

(aroeira, aroeira-do-sertão)(1) também são conhecidas pelo mesmo nome popular. 
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2 INFORMAÇOES BOTÂNICAS  

 

2.1 PARTE UTILIZADA / ÓRGÃO VEGETAL 

 

Segundo o Formulário de Fitoterápicos da Farmacopéia Brasilieira, o farmacógeno da 

espécie S. terebinthifolius são as cascas do caule (Figura 3) secas (12). No entanto, folhas, 

frutos e raízes também são utilizados em remédios na medicina popular (13). 

 

 

Figura 3. Tronco com casca de S. terebinthifolius (http://sites.unicentro.br/wp/manejoflorestal/7976-2/). 

 

2.2 DESCRIÇÃO MACROSCÓPICA DA PARTE DA PLANTA UTILIZADA 

 

Schinus terebenthifolius Raddi atinge de 5-10 m de altura e 20-30 cm de diâmetro, 

pode ser encontrada na forma de arbusto ou árvore. A copa é ovóide, com um tronco tortuoso, 

revestido por uma casca grossa (3, 14-16). As cascas apresentam-se como fragmentos de 

comprimento variável, em pedaços curvos ou enrolados em tubo, com 1-5 mm de espessura. 

Sua superfície externa apresenta-se na cor parda, fendida no sentido longitudinal e um tanto 

no sentido transversal, enquanto sua superfície interna apresenta-se avermelhada e com estrias 

no sentido longitudinal. A casca é impregnada de matéria resinosa, que aparece 

frequentemente em sua superfície (9, 17-20). Suas folhas são perenes, verde-escuras, 

apresentam 10-15 cm de comprimento por 2-3 cm de largura, são compostas imparipinadas, 

com pecíolos cilíndricos na parte inferior e mais ou menos alados; três a dez pares de folíolos, 

oblongos a elípticos, estreitos na base e obtuso ou agudo ou ainda providos de um pequeno 
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dente no ápice, cerrados, membranáceos, glabros (3, 4, 14). As suas flores apresentam 

coloração de amarelo a branco, são pequenas e agrupadas em panículas. O período de 

florescimento ocorre nos meses de setembro a janeiro (3, 4). Seus frutos são numerosos, 

pequenos, em forma de drupa, tem coloração vermelho brilhante, mas inicialmente são 

verdes. A casca dos frutos é vermelha, e envolve a única semente marrom-escura envolvida 

por uma secreção pegajosa, e mede cerca de 0,3 milímetros de diâmetro (3, 4, 21, 22). A 

frutificação predomina durante os meses de janeiro a julho (3). Sua raiz é pivotante, bastante 

desenvolvida, favorecendo sua sobrevivência a ambientes adversos (5). 

 

2.3 DESCRIÇÃO MICROSCÓPICA DA PARTE DA PLANTA UTILIZADA 

 

O sistema de revestimento caulinar é representado pela epiderme, que é unisseriada e 

possui tricomas similares ao da folha. O felogênio se instala superficialmente e o córtex 

mostra várias camadas de células parenquimáticas. Em meio a estas, encontram-se fibras e 

células pétreas, isoladas ou em grupamentos, que podem formar uma bainha 

esclerenquimática incompleta. O floema consiste de um cilindro externo ao xilemático, o qual 

é totalmente lignificado, apresenta elementos traqueais dispostos em fileiras ou em pequenos 

grupos, e é percorrido por raios estreitos que se prolongam até o floema. Canais secretores 

também estão presentes na medula, que se constitui de células parenquimáticas, de paredes 

levemente espessadas, que exibem pontoações e contêm amiloplastos. Células com conteúdo 

fenólico, prismas e drusas de oxalato de cálcio são encontradoas no córtex, no floema e na 

medula (23)  

Nas folhas de S. terebinthifolius, em vista frontal do folíolo, as paredes anticlinais da 

epiderme são praticamente poligonais e apresentam campos de pontoação primária nítidos. A 

folha é hipoestomática, mostrando estômatos do tipo anomocítico. Encontram-se tricomas 

tectores e glandulares. Estes são capitados, de pedicelo curto e cabeça pluricelular. Em secção 

transversal, a espécie mostra nervura central biconvexa e há vários feixes vasculares 

colaterais, em arranjo cêntrico. Canais secretores, de lúmen relativamente grande, dispõem-se 

nas proximidades do floema. Na região internervural, a epiderme consiste de uma camada de 

células alongadas periclinalmente e os estômatos estão inseridos no mesmo nível em relação 

às demais células em ambas as espécies; o tamanho das células é semelhante e ocorre uma 

camada subepidérmica parenquimática. A espécie possui mesófilo dorsiventral, percorrido por 
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feixes vasculares de pequeno porte, ocasionalmente associados a canais secretores, além de 

células contendo compostos fenólicos e cristais de oxalato de cálcio e prismas (23).  

 

2.4 INFORMAÇÕES SOBRE POSSÍVEIS ESPÉCIES VEGETAIS SIMILARES QUE 

POSSAM SER UTILIZADAS COMO ADULTERANTES 

 

Há varias espécies de aroeira, entre as quais S. molle e M. urundeuva apresentam-se 

como espécies vegetais similares a espécie S. terebinthifolius.  

S. terebinthifolius (Figurs 4) e S. molle (Figura 4) apresentam-se como árvores dióicas 

e fêmeas, com frutos pequenos de coloração vermelha dispostos em cachos, além de serem 

usadas na medicina popular para algumas atividades terapêuticas em comun, se faz relevante 

que estas espécies sejam diferenciadas botanicamente para evitar a troca.  

S. terebinthifolius ocorre na mata atlântica desde o Rio Grande do Norte até o Rio 

Grande do Sul, enquanto que a S. molle é nativa do Sul e Sudeste (24). Ambas as espécies são 

árvores de grande porte, com copa globosa, no entanto, o tronco da S. terebinthifolius tem 

maior diâmetro (30-60 cm) em relação a S. molle (25-35 cm); os frutos de S. terebinthifolius 

têm coloração vermelho brilhante e as folhas são compostas imparipnadas, enquanto que os 

de S. molle apresentam coloração marrom e folhas pêndulas (24).  

Objetivando identificar as folhas de duas espécies de aroeira M. urundeuva (aroeira-

do-sertão) (figuras 5) e S. terebinthifolius (aroeira-vermelha) e favorecer a distinção entre 

elas, Duarte e colaboradores compararam a anatomia foliar dessas plantas medicinais, e 

conseguiram encontrar aspectos microscópicos que são facilmente reconhecíveis e permitem 

distinguir essas espécies. Ambas compartilham vários caracteres anatômicos, no entanto, elas 

podem ser distinguidas com relação a tipos de tricomas e de cristais de oxalato de cálcio, 

ocorrência diferencial de estômatos nas faces epidérmicas e presença de camada 

subepidérmica (25).  
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Figura 4 Folha, flores e frutos de S. terebinthifolius (A) e S. molle (B) (24). 

A 
B 
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Figura 5 Flores e folhas de Myracrondruon urundeuva (24). 
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3 INFORMAÇÕES DE CONTROLE DE QUALIDADE 

 

3.1 ESPÉCIE VEGETAL/DROGA VEGETAL 

 

3.1.1 Caracteres Organolépticos 

 

O farmacógeno de S. terebinthifolius constitui a casca do caule (12), no entanto, folhas 

e frutos também são utilizados na medicina popular (13) (DUKE et al., 2002).   

As cascas de S. terebinthifolius apresentam-se na cor parda externamente enquanto 

que sua superfície interna apresenta-se avermelhada. A casca é impregnada de matéria 

resinosa, que aparece freqüentemente em sua superfície (19).  Suas folhas verde-escuras e 

suas flores são pequenas e apresentam coloração de amarelo a branco (3). 

Não há monografia em farmacopeias oficiais para a espécie vegetal S. terebinthifolius, 

assim, abaixo, segue as informações obtidas de alguns estudos realizados considerando a 

casca como droga vegetal.  

 

3.1.2 Requisitos de pureza 

 

3.1.2.1 Perfil de contaminantes comuns 

 

Dado não encontrado na literatura pesquisada. Não foram encontrados relatos 

específicos para S. terebinthifolius na literatura consultada e, desta forma, métodos gerais 

dispostos em compêndios oficiais devem ser utilizados. Segundo a Farmacopeia Brasileira 5ª 

edição, 2010, os contaminantes macroscópicos devem ser avaliados, cujo limite máximo não 

pode exceder 2% (26). a 

 

3.1.2.2 Microbiológicos 

 

Dado não encontrado na literatura pesquisada. Não foram encontrados relatos 

específicos para a S. terebinthifolius na literatura consultada e, desta forma, métodos gerais 

dispostos em compêndios oficiais devem ser utilizados.  O teste deve ser realizado conforme 
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os métodos gerais da Farmacopeia Brasileira 5ª edição (2010) e seguir os limites 

determinados nela. 

 

3.1.2.3 Perda por dessecação (Umidade) 

 

A perda por dessecação foi determinada em dois estudos. Braz e colaboradores (2012) 

determinaram o teor de umidade de acordo com os métodos gerais da Farmacopeia Brasileira, 

5ª edição, 2010, obtendo o valor de 12,93% ± 0,48 (27). Silva (2009) também determinou o 

teor de perda por dessecação usando o método descrito por Cardoso em 2002 (segue descrito 

abaixo), obtendo o valor de 11,80% ± 0,4 (28).  

Método para determinação da perda por dessecação: O teor de umidade foi 

determinado por método gravimétrico, empregando-se balança analítica dessecadora com 

sistema de infravermelho. Cerca de 1,0 g da droga vegetal moída foi exatamente pesado em 

placa de Petri, previamente tarada e dessecada por 20 min à temperatura de 110 ºC. O 

resultado foi calculado em relação a 100 g da droga, pela média de três determinações (29). 

 

3.1.2.4 Metal pesado 

 

Dado não encontrado na literatura pesquisada. Não foram encontrados relatos 

específicos para S. terebinthifolius na literatura consultada e, desta forma, métodos gerais 

dispostos em compêndios oficiais devem ser utilizados. O teste deve ser realizado conforme 

os métodos gerais da Farmacopeia Brasileira 5ª edição (2010) e seguir os limites 

determinados nela. A OMS (2007) recomenda que não exista mais do que 10 mg/kg de 

chumbo e 0,3 mg/kg de cádmio em espécies vegetais (30). 

 

3.1.2.5 Resíduos Químicos 

 

Dado não encontrado na literatura pesquisada. Não foram encontrados relatos 

específicos para S. terebinthifolius na literatura consultada e, desta forma, métodos gerais 

dispostos em compêndios oficiais devem ser utilizados. Não há literatura na Farmacopeia 

Brasileira, então os guias da OMS (2007) podem ser utilizados.  

 

3.1.2.6 Cinzas 
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Dado não encontrado na literatura pesquisada. Não foram encontrados relatos 

específicos para S. terebinthifolius na literatura consultada e, desta forma, métodos gerais 

dispostos em compêndios oficiais devem ser utilizados.  Pode ser realizado o teste presente na 

Farmacopeia Brasileira 5ª edição. O limite é de 8% para cinzas totais e 12 % para cinzas 

sulfatadas (26). 

 

3.1.3 Granulometria 

 

Não há literatura na Farmacopeia Brasileira, então os guias da OMS (2007) podem ser 

utilizados. O estudo realizado por Silva (2009) mostrou que maior porcentagem de partículas 

encontra-se numa faixa granulométrica que varia de 0,840 a 0,420 mm. Empregou-se a 

técnica da granulometria por tamisação. Determinou-se com dois tamises, de 2,000 e 0,149 

mesh e coletor, escolheu-se mais quatro tamises intermediários, com abertura de malha de 

0,840; 0,420; 0,250 e 0,177 mesh, segundo a DIN 4188, tarando-os individualmente (28).  

 

3.1.4 Prospecção fitoquímica 

 

Foram identificados resultados positivos para flavonoides, cumarinas iridoides, taninos 

condensados, compostos fenólicos simples, metilxantinas, alcaloides, monoterpenos, 

sesquiterpenos, açúcares e saponinas (27, 31). 

 

3.1.5 Testes físico-químicos 

 

Não foram encontrados relatos específicos para S. terebinthifolius na literatura 

consultada e, desta forma, métodos gerais dispostos em compêndios oficiais devem ser 

utilizados.   
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3.1.6 Testes de identificação 

 

Não foram encontrados relatos específicos para a espécie S. terebinthifolius na 

literatura consultada e, desta forma, métodos gerais dispostos em compêndios oficiais devem 

ser utilizados. A Farmacopeia Brasileira 5ª edição (2010) orienta que seja realizado teste 

conforme método geral para CCD (26). 

No trabalho desenvolvido por Braz e colaboradores (2012), foi proposto um método 

de identificação para S. terebinthifolius por meio de Cromatografia em Camada Delgada 

(CCD), utilizando como marcadores o ácido gálico e a catequina. Na tabela 1, estão descritas 

as condições cromatográficas (27). 

 

Tabela 1 Condições cromatográficas para a análise do extrato das cascas de S. terebinthifolius. 

Padrão  Sistema eluente Revelador Rf Referência 

Ácido gálico Tolueno: acetato de etila: 

metanol: ácido fórmico 

(75:25:10:6) 

Cloreto férrico 1% em 

metanol 

0,81 Figura 4 

Catequina Acetato de etila: tolueno: 

ácido fórmico: água 

(80:10:5:5) 

Vanillina perclórica + 

105 ºC/5 min 

0,20 Figura 5 

 

 

Figura 6 CCD comparativa entre do extrato das cascas de S. terebinthifolius (A) e a catechina (B). Fase 

móvel: Acetato de etila: tolueno: ácido fórmico: água (80:10:5:5). Revelador: Vanillina perclórica + 105 

ºC/5 min 
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Figura 7 CCD comparativa entre o extrato das cascas de S. terebinthifolius (A) e o ácido gálico (B). Fase 

móvel: Toluene: acetato de etila: metanol: ácido fórmico (75:25:10:6). Revelador: Cloreto férrico 1% em 

metanol 

 

 

3.1.7 Testes de quantificação 

 

Apesar de não haverem métodos descritos em compêndios oficiais, foram encontrados 

alguns trabalhos na literatura para análise quantitativa da espécie/droga vegetal de S. 

terebinthifolius. Silva (2009) quantificou o teor de taninos e polifenóis totais nas cascas de S. 

terebinthifolius por espectroscopia de ultravioleta/visível (UV/Vis) obtendo um teor de 32 % 

para taninos e de, aproximadamente, 35 % para polifenóis (28). Bernardes (2010) quantificou 

por especrofotometria de UV-Vis o teor de taninos condensados e hidrolisáveis para os frutos 

e cascas de S. terebinthifolius, não sendo possível detectar os hidrolisáveis, enquanto os 

taninos condensados foram detectados em 2,7 % para os frutos e 2,54 % para as cascas. Neste 

mesmo artigo foi realizada a quantificação de polifenóis totais para os frutos e as cascas, 

obtendo 125,4 % e 122,0 % para os frutos e cascas respectivamente. Observa-se baixa 

concentração de fenóis totais nos frutos e cascas de aroeira, que pode estar relacionado a metodologia 

de extração (maceração com acetona/água 7:3,v/v) (14). 

 

3.1.7.1 Componentes químicos e suas concentrações: descritos e majoritários, ativos ou não 

 

Em um estudo de quimiossistemática para a espécie S. terebinthifolius, Hering (2009), 

em sua dissertação de mestrado, fez um levantamento de quantas e quais classes de compostos 

do metabolismo secundário já haviam sido descritas (32) (Figura 8).  
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Figura 8 Classe de metabólitos secundários isolados da espécie S. terebinthifolius (32). 

 

Nesse mesmo estudo, Heringer (2009) identificou nove substâncias das cascas de S. 

terebinthifolius por meio de técnicas espectroscópicas de RMN H
1
, RMN C

13
 e CG/MS: os 

terpenos aristolona e α-amirina, e os compostos fenólicos luteolina, quercetina, canferol, 

galato de etila, catequina, gallocatequina e agathisflavona (32) (Figuras 9 e 10). 

 

Figura 9 Terpenos isolados por Heringer (2009) das cascas de S. terebinthifolius. 
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Figura 10 Compostos fenólicos isolados por Heringer (2009) das cascas de S. terebinthifolius. 

 

As folhas são ricas em taninos e óleos essenciais (18). Johann e cols (2010) 

identificaram dois compostos com atividade antifúngica (33). Ceruks e cols (2007) 

identificaram a partir das folhas de Schinus terebinthifolius o galato de etila, miricetrina, 

quercitrina, galato de metila e miricetina (34). Santos (2010) identificou a partir das folhas de 

aroeira o ácido gálico com potencial alelopático (35). Santana e cols (2012) isolaram 6 compostos 

das folhas dessa espécie: ácido gálico, galato de etila, galato de metila, trans catequina, quercitrina 

e afzelina (36). Alguns compostos isolados das folhas de S. terebinthifolius estão descritos na 

figura 11. 
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Figura 11 Compostos com atividade antifúngca das folhas de S. terebinthifolius. 

 

Farag (2008) isolou 6 compostos das folhas de S. terebinthifolius: 2 ésteres do 

ácido quínico, ácido 5-O-caffeoilquinico (1) e ácido 5-O-coumaroilquinico (2); 3 glicosídeos 

de mirecetina, mirecetina 3-O-α-L-rhamnopyranosyl (1′′′6′′) β-D-galactopiranosideo (37), 

mirecetina 3-O-β-D-glucuronideo (4), e mirecetina 3-O-β-Dgalactopiranosideo (5); 1,6-

digalloil-β-D-glicose (6); e (+)-catequina (7) foram isolados e identificados pela primeira vez 

para as folhas de Schinus terebinthifolius Raddi (38) (Figura 12). 

Bernardes (2010) em sua tese de mestrado identificou três flavonoides nos frutos 

de S. terebinthifolius, a rutina, a quercetina e a apigenina (14) (Figura 13). Degáspari e cols 

(2004) estudaram o extrato alcoólico dos frutos e verificaram a presença de apigenina e ácido 

elágico, e nos frutos relataram a presença de componentes tóxicos, entre os quais se destaca o 

cardanol, além de um alto teor de taninos. As sementes são ricas em óleo essencial constituído 

de terpenos (10). 

 

Ácido Gálico 

Bifenil-4’etil-4-metil-2,2’,6,6’-

tetrahidroxil{1,1’-bifenil}-4,4’-

dicarboxilato 
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Figura 12 Compostos isolados para as folhas de S. terebinthifolius (38) (FARAG, 2008). 

 

 

 

 

 

 

 

 

Cafeoil p-cumaroil 
p-cumaroil 

Cafeoil 
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Figura 13Flavonoides identificados nos frutos de S. terebinthifolius 

 

3.2 DERIVADO VEGETAL 

 

Assim como para a espécie e droga vegetal, não há monografia nas farmacopeias 

oficiais para derivados de S. terebinthifolius, logo, são empregados os métodos e 

especificações estabelecidos para droga vegetal disponíveis na Farmacopeia Brasileira ou 

métodos e especificações existentes para derivados na literatura. 

A seguir, são descritos alguns estudos realizados com derivados vegetais. O 

farmacógeno da espécie S. terebinthifolius são as cascas, no entanto, muitos estudos se 

encontram realizados com as folhas e frutos, especialmente naquele que o derivado da droga 

vegetal é o óleo essencial ou volátil. Barbosa e colaboradores (2007) analisaram os óleos 

voláteis dos frutos e das folhas de Schinus terebinthifolius por CG/EM. Entre as amostras de óleos 

presentes nas folhas frescas, folhas frescas em floração e nos frutos verdes se observa a 

predominância dos mesmos constituintes químicos, destacando-se os compostos β-pineno 

(10,21%), α-terpineol (5,35%), β-elemeno (5,92%), (E)- cariofileno (13,61%), germacreno-D 

(37,55%), biciclogermacreno (20,82%), Epi-α- murolol (9,89%), δ-cadineno (15,48%) e α-cadinol 

(20,60%), a maioria sesquiterpenos (39). Santos e cols (2010) também identificaram 3 

Rutina 

Ácido Elágico 
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constituintes do óleo essencial das folhas desta espécie por CG/EM: α-pineno, sabineo e 

biciclogermacreno (40). Outro estudo com óleo essencial foi o realizado por Bendaoud e cols 

(2010), eles identificaram 62 constituintes, entre os quais enumera-se: α-felandreno 46,52%, β- 

felandreno 10,61%, α-terpineol 5,60%, α-pineno 6,49%, β-pineno 3,09% e p-cimeno 7,34% 

(41). Existem diversos outros estudos na literatura com óleo essencial como derivado (42-47) 

Foram encontrados 2 estudos com o extrato seco das cascas de S. terebinthifolius. Do 

extrato seco produzido por liofilização a partir de um extrato aquoso foi quantificado o teor de 

taninos totais: 11,01% ± 0,13 por espectroscopia de UV/Vis (28).  O trabalho de Vasconcelos 

e colaboradores (2005) teve por objetivo padronizar um método para produção de um extrato 

seco frente ao tipo e concentração do adjuvante, bem como otimização das condições de 

extração; o extrato seco foi obtido por secagem por aspersão em Mini-Spray Dryer a partir de 

um macerado com etanol 70% como líquido extrator na proporção de 1 g:100 mL (p/v). Os 

extratos secos obtidos a temperatura inferior a 140ºC apresentaram enegrecimento, formação 

de aglomerados e alteração na forma física (48). 

Mais dois estudos foram encontrados na literatura. A partir de um extrato aquoso (0,75 

g: 150 mL, p/v) das folhas de S. terebinthifolius obtido por decocção, foi padronizada uma 

metodologia de doseamento de polifenóis totais por espectroscopia de UV/Vis (49). Um 

estudo com o extrato hidroetanólico 40% das cascas da espécie teve como objetivo 

desenvolver e validar metodologia analítica para doseamento de ácido gálico e taninos por 

Cromatografia Líquida. O método foi validado segundo a Resolução RE nº. 899, de 29 de 

maio de 2003/ANVISA (50). A metodologia desenvolvida foi uma fase móvel constituída de 

metanol e água acidificada com ácido fórmico (pH 2,7) e um tempo de análise de 20 min. O 

ácido gálico obteve uma recuperação de 99,13% (51). 

 

3.3 PRODUTO FINAL /MEDICAMENTO FITOTERÁPICO 

 

3.3.1 Formas farmacêuticas 

 

Gel utilizando extrato seco de S. terebintifolius (28). 
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3.3.2 Testes específicos para cada forma farmacêutica 

 

Não foram encontrados relatos específicos para S. terebinthifolius na literatura 

consultada e, desta forma, métodos gerais dispostos em compêndios oficiais devem ser 

utilizados.  

No trabalho realizado por Silva, 2009, foi desenvolvida e validada a metodologia por 

espectrofotometria UV-Vis para a determinação de polifenóis totais gel de aroeira, conforme a 

Resolução RE nº. 899, de 29 de maio de 2003/ANVISA: “Guia para validação de métodos 

analíticos e bioanalíticos” (50). Os resultados em polifenóis totais obtidos (0,78 % ± 0,008), 

através de análises estatísticas, demonstrou que o método é analiticamente possível, exato e 

preciso. Além disso, foi realizado teste de estabilidade preliminar segundo a Resolução 

nº1/2005 ANVISA (52) que mostrou que, nas condições empregadas houve decréscimo no 

teor de polifenóis totais entre o tempo 0 e o tempo final, 30 dias. A análise estatística 

(ANOVA) demonstrou diferenças significativas entre os teores de polifenóis totais em todos 

os tempos analisados (28).  
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4 INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA E EFICÁCIA 

 

4.1 INFORMAÇÕES SOBRE USOS POPULARES/TRADICIONAIS 

 

A literatura etnobotânica relata o uso das cascas, com base na tradição popular, na 

forma de cozimento (decocto), especialmente pelas mulheres, durante vários dias, em banhos 

de assento após o parto como anti-inflamatório e cicatrizante, ou como medicação caseira 

para o tratamento de doenças do sistema urinário e do aparelho respiratório, bem como nos 

casos de hemoptise e hemorragia uterina. As folhas e os frutos são adicionados à água de 

lavagem de feridas e úlceras; (24). 

Santos e colaboradores (2009) realizaram um estudo etnobotânico de plantas 

medicinais utilizadas para problemas bucais na cidade de João Pessoa, PB, e relataram que a 

indicação popular da ingestão por via oral do infuso de S. terebinthifolius para casos de 

inflamação bucal (53). Leitão e colaboradores (2008) descreveram seu uso medicinal e 

ritualístico em um estudo etnobotânico com plantas úteis comercializadas em feiras livres em 

Petrópolis e Nova Friburgo, Rio de Janeiro, Brasil (54). Também foi relatado seu uso em 

cicatrizes de feridas, inflamações, dores de mulheres, mágico-religioso (55). Em um estudo 

realizado por Albertasse, Tomaz e Andrade (2010), o xarope e o banho de assento das folhas e 

cascas da espécie foram descritos como formas de utilização, e usados para úlcera e tosse, 

como cicratizante e anticaspa (56). O chá das cascas e as folhas da espécie são usados para 

lavar feridas, e, além disso, para gripes, dor de dente, ferida na boca, dor de garganta, asma, 

febre e doenças femininas (57-59). 

 

4.2 PRESENÇA NA NOTIFICAÇÃO DE DROGAS VEGETAIS 

 

A espécie S. terebinthifolius está presente no anexo I da RDC 10/2010 que dispõe 

sobre a notificação de drogas vegetais junto a Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(Anvisa) (60). Considerando o largo uso tradicional da espécie e sua segurança na posologia 

proposta, foi elaborado um quadro apresentando como parte utilizada as cascas e folhas da 
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espécie, uma vez que a RDC 10/2010 só contempla as cascas, e muitos ensaios clínicos e pré-

clínicos são realizados com as folhas. (Quadro 1). 
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Tabela 2 Informações referentes ao uso popular. 

Nomenclatura 

botânica 

Nomenclatura 

popular 

Parte 

utilizada 

Formas de 

utilização 

Posologia 

e modo de 

usar 

Via de 

administr

ação 

Uso (A = 

adulto, I 

= 

infantil) 

Alegações

* 

Contra-

indicações 

Efeitos adversos Informa

ções 

adiciona

is de 

embalag

em 

Referên-cias 

Schinus 

terebinthifolius 

Aroeira Cascas e 

folhas 

Chá das 

cascas; 

banhos de 

assento 

 Via oral, 

vaginal e 

tópica 

A Antiinfla-

matório, 

cicatrizant

e e uso 

ginecológi

co 

Hipersensibilida

de ao extrato da 

planta. O extrato 

dessa planta não 

pode ser 

utilizado por 

mulheres 

grávidas, pois 

um estudo de 

toxidade 

subcrônica 

demostrou que 

malformações 

ósseas foram 

induzidas em 

filhotes de ratas 

após 

administração 

oral do extrato. 

O uso vaginal de do 

extrato de aroeira 

pode causar 

desconforto local, 

como ardor, 

queimação, irritação 

e assadura. O uso 

agudo e crônico via 

oral do extrato de 

aroeira não causa 

alterações clínicas, 

laboratoriais e 

reações 

adversas 

significantes. 

Pequenas alterações 

na aspartato 

transaminase (AST) e 

fosfatase alcalina 

foram detectadas em 

mulheres. 

 (24, 53-59) 

*As alegações deverão completar a frase: Usado tradicionalmente no tratamento sintomático de... 
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4.3 ESTUDOS NÃO-CLÍNICOS 

 

4.3.1 Estudos Toxicológicos 

 

4.3.1.1 Toxicidade in vitro 

 

Existem diversos estudos de toxicidade in vitro para a espécie S. terebinthifolius, a 

maioria deles relacionados à citotoxidade. Na tabela 2 são apresentados os estudos de 

toxicidade in vitro de extratos de S. terebinthifolius relatados na literatura. 

 

4.3.1.2 Toxicidade Aguda 

 

A espécie S. terebinthifolius não apresentou morte nem sinais de intoxicação nos 

estudos de toxicidade aguda encontrados na literatura. Na tabela 3 são apresentados os 

estudos de toxicidade aguda de extratos de S. terebinthifolius relatados na literatura. 

 

4.3.1.3 Toxicidade Subcrônica 

 

Três estudos avaliaram a toxicidade subcrônica via oral de S. terebinthifolius. Abaixo, 

na Tabela 4, são apresentados os estudos de toxicidade subcrônica de extratos de S. 

terebinthifolius relatados na literatura. 

O extrato dessa planta não pode ser utilizado por mulheres grávidas, pois um estudo de 

toxidade subcrônica demostrou que malformações ósseas foram induzidas em filhotes de ratas 

após administração oral do extrato (61). 

 

4.3.1.4 Toxicidade Crônica 

 

Não foram encontrados dados na literatura consultada. 
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Tabela 3 Estudos de toxicologia in vitro de extratos de S. terebinthifolius. 

 

 
Parte da 

planta 

utilizada 

Padronização 

do extrato 
Dose Metodologia Modelo Resultado Referência 

Folhas 

Extrato 

aquoso seco 

por Spray 

dryer 

N.D. 

Toxicologia in 

vitro:Citotoxicidade e 

ototoxicidade 

Citotoxicidade e 

Fototoxicidade 

Segundo OECD 

432 

O extrato mostrou resultados 

negativos na indução da mutação no 

teste. 

 

(62)  

Folhas 

Extrato 

aquoso seco 

por Spray 

dryer 

N.D. 
Toxicologia in vitro: 

Irritação Cutânea 

Irritação Cutânea. 

Realizado com 

epiderme 

reconstituída 

(Episkin). 

A viabilidade celular dos tecidos 

expostos ao extrato foi de 96 % 

comparada ao controle negativo, 

sendo considerado não irritante. 

(62) 

Folhas 

Extrato 

aquoso seco 

por Spray 

dryer 

0,001, 0,005, 

0,01, 0,05, 

0,1, 0,5 e 1,0 

mg/ mL. 

Toxicologia in vitro 
Atividade 

Tirosinase 

O extrato mostrou uma significante e 

potente inibição dose dependente da 

atividade tirosinase, com valor de 

IC50 de 0.44 +/- 0.13 mg/mL. 

(62) 

Folhas 

Extrato 

aquoso seco 

por Spray 

dryer 

0,025, 0,05 e 

0,075 mg/ 

mL 

Toxicologia in vitro: 

Melanogênese 

Melanogênese 

Células B16 

A combinação de 0,025 mg/mL 

extrato S. terebinthifolius e 0,075 

mg/mL de ácido linoléico (mistura 2) 

forneceu a melhor redução no teor de 

melanina (38,2 + / - 1,2%), 

mostrando. 13,13% de inibição 

adicional quando comparado com o 

efeito esperado pela soma dos efeitos 

isolados. 

(62) 

Cascas 

Extrato 

aquoso e 

frações 

N.D. 
Toxicologia in vitro: 

Larvicida 

Larvicida - 

Leishmannicida 

O extrato etanólico e as 

frações hexânica e diclorometânica 

apresentaram atividade (essa frações 

apresentaram altas concentrações de 

terpenos). 

(32) 

 



26 

 

 

 

Continuação Tabela 3 Estudos de toxicologia in vitro de extratos de S. terebinthifolius. 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Parte da 

planta 

utilizada 

Padronizaçã

o do extrato 
Dose Metodologia Modelo Resultado Referência 

Folhas 

Óleo essencial 

(arraste a 

vapor) 

86,22 até 

862,20 µg/ 

mL 

Toxicologia in 

vitro: larvicida 

Larvicida; Larvasdo 

mosquitosStegomyia 

aegypti 

A dose inibitória mínima para 

o desenvolvimento das larvas 

foi 862,20 µg/ mL. A dose letal 

média (DL50) do óleo 

essencial de larvas foi de entre 

as concentrações de 172,44-

344,88 µg/ mL. 

(63) 

Folhas e frutos 

Extrato 

hidroalcoólico 

70% 

0.25%, 0.5% 

e 

1.0% ( a 

partir de 5 g 

do extrato 

bruto) 

Toxicologia in 

vitro: larvicida 

Larvicida; Machos e 

fêmeas da espécie 

Phthorimaea 

operculella Zell 

Extrato etanólico de Schinus 

terebenthiflius (folhas) causou 

a maior depressão nos ovos 

depositados. 

(64) 

Folhas 
Extrato 

metanólico 

Células de 

câncer: 125 

µg/mL; 

ouriço do 

mar: 100 a 

1000 µg/mL 

Toxicologia in 

vitro: atividade 

antitumoral 

Atividade Antitumoral: 

Linhagens de células 

tumorais: MD: HL-60 

(leucemia humana), 

células MCF-7 (mama 

humana), HCT-8 (cólon 

humano) e B16 (pele 

murina); ouriço do mar 

S. terebinthifolia apresentou 

inibição da atividade 

proliferativa em células de leve 

a moderada. 

(65) 

Folhas 
Extrato 

etanólico 

100 μg/mL e 

diluições 

Toxicologia in 

vitro: 

citotoxicidade 

Citotoxicidade: 

linhagens de células 

tumorais HCT-8 

(carcinoma do cólon 

humano), SF-295 

(glioblastoma) e MDA-

MB-435 (melanome), 

Foi observado efeito citotóxico 

para a espécie. 
(66) 

Folhas 

Extrato 

aquoso 

(infusão) 

5 g/L e 0,5 

g/L 

Toxicologia in 

vitro: 

neurotoxicidade 

Células Neuro-2ª; 

Ensaio de MTT 

A espécie não apresentou 

efeitos neurotóxicos. 
(67) 
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Continuação Tabela 3 Estudos de toxicologia in vitro de extratos de S. terebinthifolius. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Parte da 

planta 

utilizada 

Padronização 

do extrato 
Dose Metodologia Modelo Resultado Referência 

Folhas 

Óleo essencial 

(arraste a 

vapor) 

0,05, 0,5, 5,0, e 

50,0µL/L de ar 

Toxicologia in 

vitro: atividade 

fumegante 

Atividade fumegante: 

ácaros (Tyrophagus 

putrescentiae 

eSuidasia pontifica) 

A mortalidade das duas 

espécies com na concentração 

de 50µL/ L de ar S. 

terebinthifolius foi de 86,7 e 

100%, respectivamente. 

(68) 

Folhas, raízes 

e cascas 

Extratos 

hexano, 

diclometano e 

hidroalcoólico 

a 90% 

Antiplasmódica

: 10 µg/ mL; 

Antileishmania, 

antitripanossom

a: 100 µg/ mL 

Toxicologia in 

vitro: 

Antiprotozoário e 

antilevedura 

Plasmodium 

falciparum, 

Leishmaniachagasi 

O extrato diclorometano 

apresentou uma IC50 para o 

Plasmodium falciparum de 6,4 

± 0.86 µg/ mL. Por isso foi 

testada sua atividade 

leishmanicida e tripanomissida, 

no entanto a IC50 para essa 

espécie ultrapassou a 

concentração testada. Por essa 

motivo concluiu-se que a IC50 

é maior que 100 µg/ mL. 

(69) 

Folhas, raízes 

e cascas 

Extratos 

hexano, 

diclometano e 

hidroalcoólico 

a 90% 

N.D. 

Toxicologia in 

vitro: 

citotoxicidade 

Ensaio de 

MTT;Células NIH-

3T3. 

O extrato diclorometano 

apresentou uma citotoxicidade 

de 205,19±0.33 µg/ mL. 

(69) 

Folhas, raízes 

e cascas 

Extratos 

hexano, 

diclometano e 

hidroalcoólico 

a 90% 

50 µg/ mL e 

diluição seriada 

Toxicologia in 

vitro: 

citotoxicidade 

Células tumorais 

HCT-8 (carcinoma do 

cólon humano), HL-

60 (leucemia), SF-

295 (cérebro) e 

MDA-MB-435 

(melanome) 

Uma forte atividade citotóxica 

foi estabelecida para o extrato 

diclorometao da espécie com 

IC50 de 5µg/ mL. 

(70) 

Frutos Óleo essencial 150 µg/mL 

Toxicologia in 

vitro: 

tripanomissida 

Cultura de 

tripomastigotas; 

ensaio de MTT 

Uma epoxidação do α-pineno 

resulta em perda da atividade 

antiparasitária, enquanto um a 

hidrogenação aumenta esta 

atividade. 

(71) 
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Continuação Tabela 3 Estudos de toxicologia in vitro de extratos de S. terebinthifolius. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Parte da 

planta 

utilizada 

Padronização 

do extrato 
Dose Metodologia Modelo Resultado Referência 

Folhas 

Óleo essencial 

(arraste a 

vapor) 

0,05, 0,5, 5,0, e 

50,0 µL/L de ar 

Toxicologia in 

vitro: atividade 

fumegante 

Atividade fumegante: 

ácaros (Tyrophagus 

putrescentiae 

e Suidasia pontifica) 

A mortalidade das duas 

espécies com na concentração 

de 50 µL/ L de S. 

terebinthifolius foi de 86,7 e 

100%, respectivamente. 

(68) 

Folhas, raízes 

e cascas 

Extratos 

hexano, 

diclometano e 

hidroalcoólico 

a 90% 

Antiplasmódica

: 10 µg/ mL; 

Antileishmania, 

antitripanossom

a: 100 µg/ mL 

Toxicologia in 

vitro: 

Antiprotozoário e 

antilevedura 

Plasmodium 

falciparum, 

Leishmaniachagasi 

O extrato diclorometano 

apresentou uma IC50 para o 

Plasmodium falciparum de 6,4 

± 0.86 µg/ mL. Por isso foi 

testada sua atividade 

leishmanicida e tripanomissida, 

no entanto a IC50 para essa 

espécie ultrapassou a 

concentração testada. Por essa 

motivo concluiu-se que a IC50 

é maior que 100 µg/ mL. 

(69) 

Folhas, raízes 

e cascas 

Extratos 

hexano, 

diclometano e 

hidroalcoólico 

a 90% 

N.D. 

Toxicologia in 

vitro: 

citotoxicidade 

Ensaio de 

MTT;Células NIH-

3T3. 

O extrato diclorometano 

apresentou uma citotoxicidade 

de 205,19±0.33 µg/ mL. 

(69) 

Folhas, raízes 

e cascas 

Extratos 

hexano, 

diclometano e 

hidroalcoólico 

a 90% 

50 µg/ mL e 

diluição seriada 

Toxicologia in 

vitro: 

citotoxicidade 

Células tumorais 

HCT-8 (carcinoma do 

cólon humano), HL-

60 (leucemia), SF-

295 (cérebro) e 

MDA-MB-435 

(melanome) 

Uma forte atividade citotóxica 

foi estabelecida para o extrato 

diclorometao da espécie com 

IC50 de 5µg/ mL. 

(70) 

Frutos Óleo essencial 150 µg/mL 

Toxicologia in 

vitro: 

tripanossomicida 

Cultura de 

tripomastigotas; 

ensaio de MTT 

Uma epoxidação do α-pineno 

resulta em perda da atividade 

antiparasitária, enquanto um a 

hidrogenação aumenta esta 

atividade. 

(72) 
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Continuação Tabela 3 Estudos de toxicologia in vitro de extratos de S. terebinthifolius. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Parte da 

planta 

utilizada 

Padronização 

do extrato 
Dose Metodologia Modelo Resultado Referência 

Folhas 
Extrato etanólico 

bruto 
N.D. 

Toxicologia in 

vitro: 

citotoxicidade 

Ensaio de MTT; 

linhagens celulares 

de melanoma 

humano (A2058), 

adenocarcinoma da 

mama (MCF7) e 

leucemia (HL-60). 

O extrato em EtOH mostrou 

potencial frente a diferentes 

linhagens tumorais humanas in vitro 

(36) 

Frutos 
Óleo essencial 

(hidrodestilação) 

Toxicidade de 

contato: 

0,006-1 

mg/cm2 

Toxicologia in 

vitro:Toxicidade de 

Contato e Ensaio 

Fumigante 

S. oryzae e T. 

castaneum; 

O óleo essencial apresentou a 

atividade inseticida mais fraca contra 

S. oryzae e T. castaneum. Exibiu 

toxicidade fumigante moderada 

contra S. oryzae, apresentando LC50 

de 56,48 µL/ L. O óleo revelou um 

forte atividade inseticida contra T. 

castaneum (LC50 

20,50 µL/ L). 

(43) 

Frutos 
Óleo essencial - 

hidrodestilação 

Larvicida: 

80.86 até 

2465.20 ppm; 

Eclodibilidade

: 808,6, 

1617,2, 

2465,20 ppm; 

Mosquitocida: 

2021.5 ppm 

Toxicologia in 

vitro:Larvicida; 

eclodibilidade dos 

ovos; mosquitocida 

Larvas, ovos e 

fêmeas adultas de 

An. gambiae S.S. e 

Cx. 

Quinquefasciatus; 

A mortalidade das larvas de Cx. 

quinquefasciatus, variou de 0,5 a 

96,75% enquanto que para An. 

gambiae S.S. era 13,75-97,91%. O 

valor CL50 e CL95 em laboratório 

foram semelhantes em ambas as 

espécies, enquanto no semi-campo 

eram diferentes para cada um A 

mortalidade em 24 horas verificou-

se ser 100% para S. terebinthifolia e 

75% para a Alfa-cipermetrina. 

(73) 

Frutos 
Óleo essencial - 

hidrodestilação 
N.D. 

Toxicologia in 

vitro: antitumoral 

Ensaio de MTT; 

Células MCF-7 . 

A atividade anticancro de S. 

terebinthifolius contra foi mais 

eficaz contra linhagens de células 

ensaiadas do que a partir de S. molle. 

(41) 
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Tabela 4 Estudos de toxicologia aguda in vivo de extratos de S. terebinthifolius. 

Parte da planta 

utilizada 

Padronização 

do extrato 
Dose Metodologia 

Período de 

observação 
Valor DL50 Observado Referência 

Frutos 

Extrato óleo-

resinoso 

(Farm. Bras. 

4ª Ed.) 

 2 - 5 g/ kg 

Avaliação da toxicidade 

aguda in vivo em 

camundongos Swiss; 

v.o ei.p. 

48 h para 

determinação da 

DL50 e 30 minutos, 

1, 2, 4, 8, 12 e 24 h 

e diariamente até o 

14° dia 

Oral: 5 g/ kg e i.p.: 3,5 

g/ kg 

Os resultados 

preliminares do 

presente estudo 

revelaram atoxicidade 

de ambos extratos 

administrados nos 

camundongos, sendo a 

dose limite utilizada (5 

g/kg). 

(74) 

Cascas 

Extrato 

hidroetanólico 

70% 

(maceração) 

0,625, 1,25, 

2,5 ou 5,0 

g/kg, v.o. 

Avaliação da toxicidade 

aguda em Ratos albinos 

wistar saudáveis; v.o. 

14 dias  

A DL50 não pode ser 

estimada, e é possível 

que seja maior que 5 

mg/kg 

No teste de toxicidade 

aguda, Schinus 

terebinthifolius não 

produziu quaisquer 

sinais tóxicos ou 

mortes.  

(31) 

Folhas 

Óleo essencial 

(arraste a 

vapor) 

100, 225, 

300, 375, 500 

e 1000 mg/ 

kg 

Avaliação da toxicidade 

aguda do óleo essencial 

em camundongos 

Swiss, machos; i.p. 

14 dias N.D. 

Não houve evidência 

de alterações no padrão 

de comportamento ao 

longo de 24 h em doses 

menores do que 225 

mg/ kg. O exame 

histológico revelou que 

a necrose coagulativa 

em rins e vacuolização 

celular acrescido 

hiperemia no fígado foi 

limitada a doses 

superiores a 100 mg/ 

kg. 

(47) 
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Continuação Tabela 4 Estudos de toxicologia aguda in vivo de extratos de S. terebinthifolius. 

Parte da planta 

utilizada 

Padronização 

do extrato 
Dose Metodologia 

Período de 

observação 
Valor DL50 Observado Referência 

Frutos 

α-pineno 

isolado do 

óleo essencial 

10 mg/ mL 

Avaliação da toxicidade 

de α-pineno isolado do 

óleo essencial de S. 

terebinthifolius 

melanoma in vivo em 

camundongos Swiss, 

machos; i.v. 

12 dias 
 

O α-pineno é muito 

eficaz no tratamento do 

melanoma metastático 

experimental 

reduzindo o número de 

nódulos tumorais 

pulmonares. Não foi 

encontrado nenhum 

sinal de toxicidade 

durante o tratamento. 

(42) 

Frutos maduros Óleo essencial 5 mg/ kg 

Avaliação da toxicidade 

aguda do óleo essencial 

dos frutos em 

camundongos Swiss, 

machos; v.o. 

14 dias DL50 > 5 mg/ kg 

O óleo essencial dos 

frutos de S. 

terebinthifolius na dose 

de 5 mg/kg não produz 

nenhum sinal de 

toxicidade aguda ou 

morte em camundongo 

durante 14 dias de 

observação. 

(75) 

 

../../../../../Documentos/Material%20Pesquisa/Ministério%20da%20Saúde/Produto%202/Planilhas_fases%202%20_Schinus%20Setems#'Toxico subcronica'!A5
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Tabela 5 Estudos de toxicologia subcrônica in vivo de extratos de S. terebinthifolius. 

Parte da planta 

utilizada 

Padronizaçã

o do extrato 
Dose Metodologia 

Período de 

observação 
Observado Referência 

Cascas 

Extrato 

hidroetanólico 

70% 

(maceração) 

0,25, 0,625 e 

1,5625 g/ kg/ 

dia 

Avaliação da 

toxicidade subcrônica 

Ratos albinos wistar 

saudáveis; v.o. 

45 dias  
O tratamento subagudo não causou 

morte ou sinais clínicos de toxicidade.  
(31) 

Cascas 

Extrato 

aquoso 

(decocção) 

17,6 mg/mL 

e 3,6 a 8,4 

mL/dia 

Avaliação da 

toxicidade 

subcrônicado extrato 

aquoso em 

camundongos Swiss; 

v.o. 

83e 60 dias 

O extrato mostrou toxicidade 

moderada após o tratamento agudo e 

crônico por gavagem. Além disso, 

malformações ósseas, foram induzidas 

em fetos, e um ligeiro atraso no tempo 

de recuperação do reflexo postural foi 

observado em filhotes de fêmeas (18 

dias). Uma melhor avaliação dos 

riscos e benefícios do uso interno 

desta planta é necessária. 

(61) 

Frutos 
Óleo 

essencial 

0,375 g/kg, 

0,75 g/kg e 

1,5 g/kg, v.o. 

Avaliação da 

toxicidade subcrônica 

do óleo essencial, v.o. 

em camundongos 

Swiss. 

60 dias 

Não foram observadas mudanças na 

massa dos órgãos reprodutivos, no 

número e morfologia dos 

espermatozoides, nas taxas de 

reprodução e na massa corporal dos 

ratos machos após tratamento com o 

óleo essencial de S. terebinthifolius. 

(75) 
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4.3.1.5 Genotoxicidade 

 

A legislação sobre toxicologia pré-clínica de fitoterápicos, RE 90/2004, solicita a 

realização de estudos de genotoxicidade quando houver indicação de uso contínuo ou 

prolongado do medicamento em humanos, dividindo-se em avaliação in vitro e/ou avaliação 

in vivo (76).  

Na literatura foram encontrados 5 estudos relacionados a genotoxicidade realizados 

para S. terebinthifolius. Estes por sua vez estão englobados dentre os estudos in vitro previstos 

na legislação e não apontam efeitos genotóxicos para o extrato das folhas e frutos, no entanto, 

no extrato das cascas e fração enriquecidas em flavonoides das cascas foi encontrado 

potencial efeito mutagênico. Na tabela 4 são apresentados os estudos de genotoxicidade de S. 

terebinthifolius. 

 

4.3.1.6 Sensibilização dérmica 

 

Dado não encontrado na literatura consultada. 

 

4.3.1.7 Irritação cutânea 

 

Dado não encontrado na literatura consultada. 

 

4.3.1.8 Irritação ocular 

 

Dado não encontrado na literatura consultada. 
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Tabela 6 Estudos de genotoxicidade in vitro de extratos de S. terebinthifolius. 

 

 

 

Parte da 

planta 

utilizada 

Padronização 

do extrato 
Dose Metodologia Modelo Resultado Referência 

Folhas 

Extrato 

aquoso seco 

por Spray 

dryer 

N.D. 

Teste de mutação 

reversão bacteriana 

(AMES) foi realizada de 

acordo com a Diretriz 

OECD, protocolo 471 

(1977). 

Bactéria 

mutante de 

Salmonella 

typhimurium 

(5 cepas) 

O extrato mostrou resultados negativos 

na indução da mutação no teste. 

 

(77) 

Frutos 

Óleo essencial 

de S. 

terebinthifolius 

862,20 µg/ 

mL 

Avaliação da 

genotoxicidade em 

bactéria isolada de S. 

typhimurium 

Cepa de S. 

typhimurium 

Não houve risco mutagênico para o óleo 

essencial, uma vez que não houve 

alterações bioquímicas ou morfológicas 

em S. typhimurium, após a exposição ao 

óleo essencial. 

(63) 

Folhas 

Extrato 

hidroalcoólico 

0,60% 

2,53 mg/mL 

Avaliação da 

genotoxicidade do 

extrato hidroetanólico 

Aspergillus 

nidulans 

Não foi postulado efeito genotóxico para 

a espécie. 
(78) 

Cascas 
Decocto 20 

mg/mL 

DNA 

plasmidial: 

1,0µg/µL; 

Chromoteste: 

2 µg/µL: 

Reversão da 

Salmonella: 

20 mg/mL 

No presente estudo, 

avaliou-se um extrato de 

S. terebinthifolius de uma 

série de ensaios de 

células livres e 

bacterianas, a fim de 

determinar o seu 

potencial genotóxico. 

DNA 

plasmidial, 

Chromotest e 

revesão da 

Salmonella 

O extrato foi negativo o teste de DNA 

plasmídeal livre de células, indicando 

que ele não quebra diretamente o DNA. 

Os resultados positivosforam para o 

chromoteste, e no ensaio de reversão de 

Salmonella, Os resultados indicam que o 

extrato de casca do caule de pimenta 

produz danos no DNA e mutações nas 

bactérias, e os danos oxidativos que 

podem ser responsáveis pela a 

genotoxicidade. 

(79) 
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Continuação Tabela 6 Estudos de genotoxicidade in vitro de extratos de S. terebinthifolius. 

Parte da 

planta 

utilizada 

Padronização 

do extrato 
Dose Metodologia Modelo Resultado Referência 

Cacas 

Fração 

enriquecida 

em 

flavonoides da 

casca 

Tratamento do 

DNA 

plasmídeal: 

1,5 ng/ µL; 

Exonuclease 

III 

Tratamento: 

0,5 ng/ µL; 

ensaio de 

transformação: 

1,5 ng/ µL; 

Treatmento 

com 

Flavonoides 

Puros: 50, 

100, 150, e 

200 µM 

Determinação da 

genotoxicidade de 

frações enriquecidas em 

flavonoides da casca 

DNA 

plasmídeal; 

Exonuclease 

III; 

Tratamento 

com íons 

cobre;Cepas 

bacterianas e 

ensaio de 

transformação 

Altas concentrações de duas frações 

enriquecidas em flavonóides foram 

capazes de quebrar ligações fosfodiéster 

no DNA. Além disso, estudos utilizando 

estirpes bacterianas deficientes em 

reparação de excisão de nucleótidos e 

enzimas de reparação de excisão de 

bases (BER), indicaram que as frações 

flavonóides enriquecidas gerando lesões 

que eram substratos para as enzimas que 

pertencem à via BER. Além disso, 

estudos in vitro indicaram que os danos 

do DNA produzido pelas frações 

enriquecidas em flavonóides era 

também um substrato para a 

exonuclease III e que a ruptura 

fosfodiéster foi amplificado por íons de 

cobre. 

(80) 
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4.3.2 Estudos Farmacológicos 

 

4.3.2.1 Ensaios in vitro 

 

Após uma longa revisão de literatura, foram encontrados diversos estudos de 

farmacologia in vitro. Ao todo foram 48 estudos encontrados que contemplam trabalhos de 

atividade antimicrobiana, anti-inflamatória, antioxidantes e de clareamento da pele. 

Dentre os estudos a atividade antimicrobiana foi largamente estudada (35 estudos 

encontrados) contra diferentes cepas de microorganismos, dentre os quais S. aureus (10, 16, 

44, 47, 81-90); P. aeruginosa (16, 81, 86, 90-95); E.coli (28, 35, 81, 87, 88, 90, 91, 96-99) e 

C. albicans (65, 81, 86, 87, 90, 91, 93, 94, 100, 101) foram os mais largamente citados e que 

obtiveram uma potencial ativividade biológica. Além dessas, S. terebinthifolius também foi 

estudado contra microorganismos que causam infecção endodôntica (como o E. faecalis) por 

Costa e cols em 2010 e em 2012 comprovando sua ação para tal uso (102, 103). Diante do 

exposto, essas atividades apoiam o uso da espécie em doenças infecciosas causadas por esses 

patógenos, especialmente Candida albicans, grande causador de infecções no trato genito-

urinário. 

A atividade antioxidante também foi estudada para a espécie S. terebinthifolius. Todos 

os estudos relataram uma potente atividade antioxidante para a espécie (28, 32, 41, 57, 91, 

104-106). Essa atividade, possivelmente pode estar ligada aos constituintes químicos dessa 

espécie, especialmente aos compostos fenólicos. 

A atividade anti-inflamatória in vitro também foi estudada para a espécie S. 

terebinthifolius. A Tabela 7 apresenta os estudos encontrados na literatura.  Desta forma, o 

estudo de atividade anti-inflamatória in vitro (32) corrobora com os dados etnofarmacológicos 

para a espécie S. terebinthifolius. 

Jorge e colaboradores (2012) estudaram o poder clareador do extrato seco das folhas 

de S. terebinthifolius em epiderme humana reconstituída. Quando o extrato de S. 

terebinthifolius 25 µg/ mL e ácido linoleico 75 µg/ mL foram testados separadamente, 

forneceram 15,9% e 19,3% de redução do teor de melanina, respectivamente. A mistura de 

ambas as amostras forneceu 23,2% de redução do teor de melanina, o que foi 

significativamente mais elevado do que o controle não tratado e do que os compostos por si só 

(teste de Fisher, p <0,01) e comparável com o efeito proporcionado pelo ácido kójico (62). 
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Tabela 7 Estudos de atividade anti-inflamatória in vitro de extratos de S. terebinthifolius. 

 
Parte da 

planta 

utilizada 

Padronização 

do extrato 
Dose Metodologia Modelo Resultado Referência 

Cascas 

Extrato 

etanólico; 

frações e 

compostos 

isolados 

0,5; 5; 50; 

500 µg/mL 

Farmacologia pré-

clínica: atividade anti-

inflamatória in vitro 

Avaliação da 

produção de 

óxido nítrico 

Resultados dos ensaios preliminares 

mostrou considerável capacidade de 

inibir a produção de óxido nítrico por 

macrófagos murinos in vitro do extrato 

STE (73%) e da fração 

STEAc (72,5), ambas na concentração 

não citotóxica de 500 μg/ml e ainda da 

substância isolada agathisflavona 

(75,5%) na concentração não citotóxica 

de 100 μg/ml, indicando assim um 

potencial antiinflamatório. 

(32) 

Cascas 

Extrato 

etanólico; 

frações e 

compostos 

isolados 
Maior 

concentração 

não 

citotóxica 

Farmacologia pré-

clínica: atividade anti-

inflamatória in vitro 

Avaliação da 

produção de 

citocinas in 

vitro por 

macrófagos 

peritoneais 

Resultados dos ensaios de citocinas por 

macrófagos peritoneais in vitro 

mostraram considerável capacidade de 

inibir a produção de citocinas da fração 

STEAc (71,2%), sendo superior a 

dexametasona, padrão utilizado na 

inibição dessas citocinas. As substâncias 

luteolina, agathisflavona e catequina 

isoladas da fração STEAc, não 

apresentam ou apresentaram fraca 

percentagem de inibição.  Esses 

resultados sugerem que a atividade anti-

inflamatória da fração STEAc se dá pela 

presença de outras substâncias 

encontradas nessa fração ou por 

sinergismos das substâncias citadas 

(32) 

Controle: 

Dexametasona 
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Continuação Tabela 7 Estudos de atividade anti-inflamatória in vitro de extratos de S. terebinthifolius. 

 
Parte da 

planta 

utilizada 

Padronização 

do extrato 
Dose Metodologia Modelo Resultado Referência 

Frutos 

Extrato 

metanólico, 

fração A 3 

(resultante de 

uma 

cromatografia 

em coluna de 

fase reversa) e 

composto 

isolado ST-1 

500, 100 e 

20 μg/ mL 

Farmacologia pré-

clínica: atividade anti-

inflamatória in vitro 

Inibição da 

produção de 

óxido nítrico 

O extrato, ST-1 e o conjunto A3 que 

apresentou melhor atividade 

antioxidante foram submetidos a análise 

imunofarmacológica, este apresentou 

capacidade inibitória de produção de NO 

(0,0 ± 1,0 μM, para a concentração de 

500 μg/ mL, e na concentração de 20 μg/ 

mL a quantidade de NO produzida foi 

2,3 ± 1,5 μM). A substância ST-1 

apresentou inibição da produção de NO 

até mesmo na concentração de 0,8 μg/ 

mL. Com relação ao mecanismo de ação, 

se pode observar que tanto o extrato, 

quanto o conjunto A3 sequestram de 

forma significativa o NO formado (5,7 ± 

5,1 μM; 0,0 ± 4,7 μM, respectivamente). 

Após os macrófagos terem sido 

estimulados pela presença do LPS por 12 

horas, se pode notar que o efeito 

inibitório da produção de NO foi 

verificado no extrato e no conjunto (10,0 

± 4,4 μM; 0,0 ± 2,0 μM 

respectivamente). 

(14) 
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4.3.2.2 Ensaios in vivo 

 

A literatura etnobotânica relata o uso das cascas, com base na tradição popular, na 

forma de cozimento (decocto), especialmente pelas mulheres, durante vários dias, em banhos 

de assento após o parto como anti-inflamatório e cicatrizante (24). 

Assim como na medicina popular, os estudos de farmacologia in vivo são, 

principalmente, relacionados à atividade cicatrizante e anti-inflamatória, mas há um estudo de 

atividade antiúlcera. 

Os estudos de atividade cicatrizante foram realizados com as folhas, entrecasca e 

cascas de S. terebinthifolius. Foram testados extratos hidroalcólicos, aquoso e óleo essencial, 

por via oral, intraperitoneal e tópico (como forma farmacêutica gel). A dose de 100 mg/kg foi 

a mais usada v.o. e i.p.. Em todos os estudos, S. terebinthifolius acelerou o processo de 

cicatrização em feridas de pele, úlceras na língua, anastomoses colônicas, parede abdominal, 

indução de alveolite e úlceras córneas em ratos da linhagem Wistar (86, 107-116). Esses 

estudos comprovam o uso tradicional popular desta espécie. 

Os estudos de atividade anti-inflamatória comprovaram a ação do extrato em modelo 

de edema de pata, edema de orelha e pleurisia. Os estudos de atividade anti-inflamatória in 

vivo estão descritos na Tabela 8. 
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Tabela 8 Estudos de atividade anti-inflamatóriain vivo de S. terebinthifolius. 

 

Parte da 

planta utilizada 

Padronização do 

extrato e/ou 

forma 

farmacêutica 

Dose Modelo Animais Observado Referência 

Folhas 

Extrato 

metanólico e 

fração acetato de 

etila 

Edema de 

pata: 25–

200 

mg/kg/dia; 

Pleuresia: 

100 

mg/kg/dia 

;v.o. 

Edema de pata e 

pleuresia 

Camundongos 

Balb/c e 

Swiss, e ratos 

Wistar 

Pré-tratamento oral com a fração de 

acetato de etila 100 mg/kg inibiu 

significativamente o edema da pata e 

em menor extensão edema alérgico.  

A fracção de acetato de etila (100 e 

200 mg /kg), também inibiu o edema 

induzido por histamina (100 ng/ pata), 

impedindo que a degranulação dos 

mastócitos. O pré-tratamento com a 

fração acetato de etila (100 mg/kg) 

inibiu significativamente a contagem 

total de leucócitos e a acumulação de 

eosinófilos na cavidade pleural de 24 

h após a injecção intratorácica de 

OVA (12,5 ug/ cavidade). 

(117) 

Folhas 

Eucalyptus 

globulus Labill 

hidrolato-0,66 

mL; Peltodon 

radicans Pohl 

hidrolato-2.2 mL; 

Schinus 

terebinthifolius 

hidrolato-2,2 mL; 

Álcool etílico 

13 mL/kg, 

26 mL/kg, 

52 mL/ 

kg/dia; v.o. 

Edema de orelha 

induzido por capsaina 

e edema de pata 

induzido por 

carragenina 

Ratos Wistar e 

camundongos 

Swiss 

O BPF, na dose de 26 mL/ kg inibiu 

ambos a 12-O-tetradecanoilforbol-13-

acetato (TPA) e do edema do ouvido 

induzido por capsaicina em 49% (p 

<0,05) e 24% (p <0,01), 

respectivamente. Os resultados 

preliminares sobre carragenano do 

edema da pata de rato induzido por 

demonstrado que a administração oral 

também inibiu o edema da pata em 

cerca de 29%. 

(118) 

Cascas 
Fração Acetato 

de Etila (STEAc) 

6,25 a 200 

mg/ kg/ dia; 

intraplantar 

Edema de pata e 

pleurisia induzidas 

por carragenina e 

zimosan 

Camudongos 

Swiss 

A fração STEAc foi capaz de inibir a 

exsudação e o acúmulo celular. Na 

pleurisia os resultados foram superior 

ao controle diclofenaco. 

 

(32) 
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Carlini e colaboradores (2010) estudaram a atividade antiúlcera do extrato aquoso 

(decocto) das cascas de S. terebinthifolius por gavagem e via intraperitoneal. O decocto da 

espécie apresentou um marcante efeito protetor da mucosa gástrica contra as ulcerações 

induzidas por estresse de imobilização em baixa temperatura em ratos. Ainda foi possível 

observar: elevação do pH, do volume do conteúdo gástrico, redução das hemorragias gástricas 

e do trânsito intestinal em camundongos, mesmo em doses tão reduzidas quanto 3,4 mg/ kg 

(1/4 da dose utilizada pelo homem) (119). 

 

4.3.2.3 Ensaios ex vivo 

 

Dado não encontrado na literatura consultada. 

 

4.4 ESTUDOS CLÍNICOS 

 

4.4.1 Fase I 

 

Foram encontrados na literatura dois ensaios clínicos de fase I. No entanto, estes 

estudos se referem às folhas e não às cascas, farmacógeno mais utilizado na medicina popular. 

Abaixo, na tabela 9 estão descritos os ensaios clínicos de fase I. De acordo com os 

estudos clínicos apresentados, a ingestão oral do produto fitoterápico (já comercializado) 

composto pelas plantas medicinais Schinus terebinthifolius Raddi, Plectranthus amboinicus 

Lour e Eucalyptus globulus Labill até 45 mL/ dia e durante dois meses, foi bem tolerada, não 

apresentando alterações clínicas, laboratoriais e nem reações adversas significantes. Estes 

resultados em complementação àqueles obtidos com os ensaios toxicológicos pré-clínicos 

sugerem a baixa toxicidade do produto e indicam que esta formulação fitoterápica pode ser 

utilizada pela população, na dose e via de administração testada (120). 

Outro estudo clínico de fase I foi realizado, no entanto, não com o fitoterápico, mas 

com o extrato aquoso das folhas, com o objetivo de avaliar a tolerância da pele na presença do 

mesmo. Os 12 voluntários não mostraram nenhuma irritação cutânea significativa. Apenas um 

voluntário relatou sensação de desconforto durante a aplicação. Logo, a compatibilidade foi 

classificada como boa (77). 
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Tabela 9 Estudos clínicos de fase I para S. terebinthifolius. 

Parte da 

planta utilizada 

Padronização do 

extrato e/ou 

forma 

farmacêutica 

Dose Modelo Participantes Observado 
Limitações do 

estudo 
Referência 

Folhas  Extrato aquoso 
N.D.; 

cutânea 

A avaliação clínica 

para detecção de 

tolerância da pele à 

aplicação repetida de 

amostras foi realizada 

para verificar a 

compatibilidade com 

a pele da 

presença/ausência de 

sensações de 

desconforto cutâneo. 

12 

Os 12 voluntários não mostraram 

nenhuma irritação cutânea 

significativa. Apenas um voluntário 

relatou sensação de desconforto 

durante a aplicação. Logo, a 

compatibilidade foi classificada como 

boa. 

Há possibilidade de 

conflito de 

interesse. Não 

descreve as doses. 

(77) 

Folhas 

Fitoterápico: 

Hidrolato 

composto por 

folhas de Schinus 

terebinthifolius 

Raddi, folhas de 

Plectranthus 

amboinicus Lour 

e essência 

Eucalyptus 

globulus Labill 

15 mL, 3 x 

ao dia 

durante 8 

semanas; 

via oral 

Avaliar a toxicidade 

aguda e crônica 

28 (14 homens 

e 14 mulheres) 

Os resultados obtidos demonstraram 

que os voluntários não apresentaram 

alterações clínicas, laboratoriais e 

reações adversas significantes, apenas 

pequenas alterações foram detectadas 

no sangue através da aspartato 

transaminase (AST) e fosfatase 

alcalina no grupo feminino para um p 

< 0,05; no entanto, estes valores 

determinados permaneceram dentro 

dos valores de normalidade para 

indivíduos adultos. 

A randomização 

tornou-se um viés 

para esse trabalho. 

(120) 
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4.4.2 Fase II 

 

Ao contrário do que se encontra para os estudos clínicos de fase I, os de fase II são 

relacionados às cascas de S. terebinthifolius, farmacógeno mais usado na medicina popular. 

Na tabela 10 são descritos esses estudos clínicos.  

Silva e colaboradores (2004) avaliaram a eficácia e a tolerabilidade das formas 

farmacêuticas (decocto, gel e emulsão) da aroeira-da-praia (Schinus terebinthifolilus Raddi)  e 

aroeira-do-sertão (Myracadruon urundeuva) em100 mulheres com idade entre 20 e 40 anos, 

portadoras de lesões benignas do colo do útero. Os resultados forneceram dados que indicam 

grande possibilidade de tratamento com as referidas formulações à base de aroeira. Esse 

estudo em conjunto com resultados pré-clínicos levou a comercialização da forma gel vaginal 

à base da aroeira-da-praia desenvolvida pela Hebron Indústria Química e Farmacêutica S.A., 

sob a denominação comercial de Kronel® (121). Outro estudo relacionado a doenças 

ginecológicas foi, também, realizado em parceria com Hebron Indústria Química e 

Farmacêutica S.A.. Esse estudo objetivou-se testar a eficácia e a tolerância do gel de aroeira 

(Schinus terebinthifoliusRaddi) em 48 mulheres para tratamento da vaginose bacteriana. O 

estudo indicou que o gel vaginal de aroeira é efetivo e seguro para o tratamento da vaginose 

bacteriana. Além disso, sugerem-se potenciais efeitos benéficos na flora vaginal (122). Os 

estudos citados são amparados pelo uso popular, no qual é usado em banhos de assento como 

anti-inflamatório e cicatrizante (24). 

Outros dois estudos foram realizados com vista ao aparelho digestivo. Soares e 

colaboradores provaram através de estudos clínicos de fase II que a utilização da tintura da 

casca da aroeira é uma alternativa terapêutica eficaz no tratamento da estomatite protética, 

promovendo remissão dos sinais clínicos e eliminação da infecção por Candida spp. presente 

na prótese. Santos e colaboradores (2010b) indicaram com seus resultados que a aroeira pode 

ser de valor clínico no tratamento de sintomas dispépticos em pacientes com gastrite e na 

erradicação do H. pylori, de forma não menos eficaz que o omeprazol, além das vantagens de 

ser um medicamento fitoterápico, de baixo custo, fácil acesso, podendo ser usado por um 

período mais prolongado, sem apresentar complicações conhecidas dos tratamentos propostos 

atualmente (46). 
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Tabela 10 Estudos clínicos de fase II para S. terebinthifolius. 

Parte da 

planta 

utilizada 

Padronização do 

extrato e/ou 

forma 

farmacêutica 

Posologia Modelo Participantes Observado 
Limitações do 

estudo 
Referência 

Cascas 

Spray com  

tintura de 

S.terebinthifolius 

a 20% 
Borrifar o 

produto na 

mucosa 

palatal e na 

base da 

prótese três 

vezes ao dia 

durante 

quinze dias 

consecutivos. 

A avaliação clínica 

para detecção de 

tolerância da pele à 

aplicação repetida de 

amostras foi realizada 

para verificar a 

compatibilidade com 

a pele da 

presença/ausência de 

sensações de 

desconforto cutâneo. 

18 pacientes de 

ambos os sexos 

com diagnóstico 

Clínico para 

estomatite 

protética tipo II 

no palato11 e 

presença de 

candidose 

associada, 

diagnosticada 

através de exame 

micológico. 

A tintura da aroeira foi eficaz no 

tratamento da estomatite protética, 

promovendo remissão do processo 

inflamatório e da infecção por 

Candida spp.O tratamento 

instituído com esta planta, 

aplicada três vezes ao dia durante 

14 dias consecutivos, resultou em 

completa eliminação das 

alterações clínicas inflamatórias 

do palato dos pacientes em 66,7% 

dos casos e em eliminação parcial 

da inflamação em 33,3% dos 

casos. Em nenhum paciente o 

tratamento foi considerado 

insatisfatório. 

Classificação do 

estudo. Pois 

segundo a Anvisa, 

no teste de fase I 

deve-se usar de 20 a 

100 voluntários 

sadios. Já nos teste 

de fase II, apesar de 

ser em pacientes, o 

n de voluntários é 

maior que 100 

(100-200). 

(89) 
Controle: 

Nistatina 

suspensão oral® 

em forma de 

Spray 

N.D. 

Aroeira oral 

233,6 mg 

comprimidos. 

233,6 mg 

2x/dia, 

durante 

quatro 

semanas 

Comparar a eficácia e 

segurança da aroeira 

oral (Schinus 

terebinthifolius 

Raddi) versus 

omeprazol no 

tratamento de 

pacientes com 

sintomas dispépticos 

associados à gastrite 

72 pacientes 

voluntários, de 

ambos os sexos, 

com diagnóstico 

de gastrite 

 

A melhora percentual dos 

sintomas foi maior no grupo da 

aroeira, mas a diferença não foi 

estatisticamente significativa. 

Também não houve diferença 

significativa nos resultados dos 

achados endoscópicos e 

histopatológicos entre os dois 

grupos. Portanto, a aroeira se 

mostrou tão eficiente quanto 

omeprazol no tratamento dos 

sintomas dispépticos em pacientes 

com gastrite. 

Como o estudo foi 

realizado em 

parceria com uma 

indústria (Hebron 

Farmacêutca Ltda), 

não houve detalhes 

sobre a coleta e a 

parte da planta 

utilizada. 

(46) 

Controle: 

omeprazol 20 mg 

comprimidos 

Controle: 20 

mg 2x/dia, 

durante 

quatro 

semanas 
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Continuação Tabela 10 Estudos clínicos de fase II para S. terebinthifolius. 

Parte 

da 

planta 

utilizada 

Padronização do 

extrato e/ou forma 

farmacêutica 

Posologia Modelo Participantes Observado 
Limitações do 

estudo 
Referência 

Cascas 

Decocto 20 g 

1x dia/noite/ 

10 dias - 

tópico Avaliar eficácia e 

tolerabilidade das 

formas farmacêuticas 

(decocto, gel e 

emulsão) da aroeira-

da-praia e aroeira-do-

sertão. 

100 mulheres com 

idade entre 20 e 40 

anos, portadoras de 

lesões benignas do 

colo do útero 

Os resultados nos forneceram dados 

que indicam grande possibilidade de 

tratamento com as referidas 

formulações à base de aroeira, quando 

comparadas aos tratamentos 

convencionais, uma vez em que os 

grupos comparados não demonstram 

diferenças estatisticamente 

significativas. 

O estudo apresenta 

conflito de interesse. 

Além de não 

informar dados 

referentes à coleta. 

(121) Gel e emulsão 20 g 

1x dia/noite/ 

10 dias - 

tópico 

Controle: Talsutin e 

Flagyl (tópico), 

Vibramicina ou Zoltec 

(oral) 

1x dia/noite/ 

10 dias – 

tópico/oral 

N.D. 

Gel de aroeira: decocto 

300 mg, gel de carbopol 

1 g, glicerina 10 g), 

benzoato de sódio 0,125 

g), trietanolamina q.s.p. 

(pH 4,0-5,0) e água 

destilada (2,5 gramas). 

1x dia/noite/ 

8 dias 

Testar a eficácia e a 

tolerância do gel de 

aroeira (Schinus 

terebinthifoliusRaddi) 

para tratamento da 

vaginose bacteriana. 

48 mulheres com 

vaginose bacteriana 

sintomática (de 

acordo com os 

critérios de Amsel) 

foram incluídas em 

ensaio clínico 

randomizado, 

duplo-cego, 

controlado, 

comparando-se o 

uso do gel vaginal 

de aroeira (25 

casos) com placebo 

(23 casos).  

Adotando-se os parâmetros clínicos de 

Amsel para vaginose bacteriana, a taxa 

de cura foi de 84% no grupo da aroeira 

e 47,8% no grupo placebo (p = 0,008). 

Observou-se frequência 

significativamente maior de lactobacilos 

na colpocitologia entre as pacientes 

tratadas com aroeira (43,5%) em relação 

ao placebo (4,3%) (p = 0,002). Efeitos 

adversos relacionados ao tratamento não 

foram frequentes em ambos os grupos. 

O presente estudo indica que o gel 

vaginal de aroeira é efetivo e seguro 

para o tratamento da vaginose 

bacteriana. Além disso, sugerem-se 

potenciais efeitos benéficos na flora 

vaginal. 

Pode ter conflito de 

interesse, uma vez 

que a Hebron 

formulou as 

preparações. Não 

descreve as doses e 

nem qual o 

farmacógeno usado. 

(122) 

Placebo: preparado da 

mesmaforma, sem o 

extrato de Schinus, e 

colorido artificialmente 

com corante caramelo, 

1x dia/noite/ 

8 dias 
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4.4.3 Fase III 

 

O único estudo de fase III encontrado na literatura dá suporte a um estudo clínico de 

fase II relatado anteriormente desenvolvido por Amorim e Santos (2003) (122). No entanto, o 

gel de S. terebinthifolius não obteve melhores resultados que o gel de metronidazol. Os efeitos 

adversos foram raros e não graves nos dois grupos (tratados com metronidazol e com aroeira). 

Verifica-se, portanto, que o uso vaginal tópico do extrato de aroeira não obteve resultados 

melhores que os tratamentos já existentes (123). A parte da planta utilizada não foi descrita, 

mas sabe-se que a empresa fornecedora dos produtos do estudo utiliza cascas de S. 

terebinthifolius para produzí-los. Na tabela 11 é descrito o estudo detalhado. 

 

4.4.4 Fase IV 

 

Dado não encontrado na literatura consultada. 

 

4.4.5 Estudos Observacionais 

 

Dado não encontrado na literatura consultada. 

 

4.5 RESUMO DAS AÇÕES E INDICAÇÕES POR DERIVADO DE DROGA ESTUDADO 

 

Os extratos de Schinus terebinthifolius apresentaram atividade antiinflamatória, 

cicatrizante, antioxidante e antimicrobiana. Em relação à toxicidade, os extratos não foram 

tóxicos em estudos agudos e subcrônicos. Também não apresentaram citotoxicidade nem 

efeito genotóxico. Os estudos clínicos demostraram sua tolerabilidade em contato com a pele 

e seu efeito no tratamento de vaginose bacteriana, lesões benignas no últero, gastrite e úlceras 

pépticas tipo II no palato.  

 

4.5.1 Vias de Administração  
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Os estudos clínicos relataram das formas de administração, via oral (46) e tópica, 

localmente na vagina (121-123) e na cavidade oral (89). 

 

4.5.2 Dose Diária  

 

Diante dos estudos apresentados, a espécie S. terebinthifolius não apresentou 

toxicidade aguda em doses até 5 mg/ kg/ dia via oral (31, 74, 121). Em um estudo clínico, 

comprimidos de aroeira na dose de 233,6 mg 2x/ dia usados durante quatro semanas, 

reduziram significativamente os sintomas dispépticos associados à gastrite (46).  

Em relação ao uso tópico (vaginal), são apenas descritos estudos clínicos, e estes 

utilizaram, no máximo, 20 g de droga vegetal (Tabelas 9 e 10). 

 

4.5.3 Posologia (Dose e Intervalo)  

  

Em todos os estudos clínicos o gel de aroeira foi utilizado uma vez ao dia (Tabelas 9 e 

10). 

 

4.5.4 Período de Utilização  

 

Para o uso tópico, os trabalhos utilizaram, no máximo, até 15 (121-123), e para via 

oral no tratamento sintomas dispépticos associados à gastrite, até 4 semanas (46). 

  

4.5.5 Contra Indicações  

 

Hipersensibilidade ao extrato da planta. O extrato dessa planta não pode ser utilizado 

por mulheres grávidas, pois um estudo de toxidade subcrônica demostrou que malformações 

ósseas foram induzidas em filhotes de ratas após administração oral do extrato (119). 
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Tabela 11 Estudos clínicos de fase III para S. terebinthifolius. 

Parte 

da 

planta 

utilizada 

Padronização do 

extrato e/ou forma 

farmacêutica 

Posologia Modelo Participantes Observado 
Limitações do 

estudo 
Referência 

Cascas 

Gel de Schinus 

terebinthifolius 7,4%. 

hidroalcoólico com 

carbopol gel (1 g), 

glicerina (10 g), 

benzoato de sódio 

(0,0175 g), bissulfito de 

sódio (0,125 g), 

trietanolamina qsp, pH 

4,0-5,0 , e água 

destilada (2,5 g). 

Confecionado pela 

Hebron. 

1x dia/ 

noite/7 

dias/Tópico 

Um extrato de uso 

vaginal 7,4% pimenta 

brasileira (Schinus 

terebinthifolius 

Raddi) foi comparado 

com metronidazol 

vaginal a 0,75%, 

ambos fabricados 

pelo Laboratório 

Hebron, para o 

tratamento de 

vaginose bacteriana, 

227 mulheres, com 

idade entre 18 e 40 

anos, diagnosticadas 

com vaginose 

bacterina. 

A taxa de cura para a vaginose 

bacteriana vaginal usando um gel a 

partir de um extrato de aroeira foi 

menor do que o índice obtido com gel 

de metronidazole, enquanto que os 

efeitos secundários eram raros e não 

grave em ambos os grupos. 

Como o estudo foi 

realizado em 

parceria com uma 

indústria, não houve 

detalhes sobre a 

coleta e a parte da 

planta utilizada. 

Pode haver conflito 

de interesse. 

(123) 

Gel de metronidazol 

0,75%. Confecionado 

pela Hebron. 

1x dia/ 

noite/7 

dias/Tópico 
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4.5.6 Grupos de Risco  

 

De acordo com Carlini, Duarte-Almeida e Tabach (2012), sugere-se que mulheres 

grávidas sejam o grupo de risco . 

 

 

4.5.7 Precauções de Uso 

 

Diante do estudo de um estudo de toxicidade subcrônica realizado por Carlini, Duarte-

Almeida e Tabach (2012), sugere-se que mulheres que façam uso de medicamentos a base 

desta espécie certifiquem-se que não estejam grávidas (61). 

 

4.5.8 Efeitos Adversos Relatados  

 

O uso vaginal do extrato de aroeira pode causar desconforto local, como ardor, 

queimação, irritação e assadura. O uso agudo e crônico via oral do extrato de aroeira não 

causa alterações clínicas, laboratoriais e reaçõesadversas significantes, apenas pequenas 

alterações na aspartatotransaminase (AST) e fosfatase alcalina foram detectadas em mulheres. 

 

4.5.9 Interações Medicamentosas  

 

Não há relatos de interações medicamentosas. 

 

4.5.10 Informações de Superdosagem  

 

Não há informações de superdosagem 

 

Abaixo seguem duas tabelas (Tabelas 12 e 13) elaboradas com informações a respeito 

do uso popular e de estudos científicos. 
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Tabela 12 Informações ao paciente a respeito do uso de Schinus teebinthifolius. 

 

EFEITOS ADVERSOS 
ASPECTOS 

FARMACÊUTICOS 

ORIENTAÇÃO 

AOS PACIENTES 

PACIENTE 

Vaginal:O uso vaginal 

de do extrato de aroeira 

pode causar desconforto 

local, como ardor, 

queimação, irritação e 

assadura. Oral: O uso 

agudo e crônico via oral 

do extrato de aroeira não 

causa alterações clínicas, 

laboratoriais e reações 

adversas significante. 

Pequenas alterações na 

aspartato 

transaminase (AST) e 

fosfatase alcalina foram 

detectadas em mulheres.  

O extrato de aroeira tem ação 

antiinflamatória e cicatrizante, 

especialmente em casos 

ginecológicos. Também já foi 

descrito seu uso anti-

inflamatório odontológico. 

Estudo demostram atividade 

antimicrobioana especialmente 

contra S. aureus e Candida spp. 

O extrato de aroeira pode ser de 

uso interno ou externo, 

dependendo da sua forma de 

apresentação. Em estudos já 

foram descritos formas 

farmacêuticas do tipo gel e 

comprimido, além de tintura 

para uso oral, e spray para 

borrifar na cavidade oral. 

 

Ocorrência de 

reações alérgicas na 

pele e mucosas por 

meio do contato 

direto com a planta, 

extrato da planta ou 

fitoterápico que a 

contenha em sua 

formulação. 

 

 

Tabela 13 Informações técnicas a respeito do uso de Schinus terebinthifolius. 

 

ASPECTOS 

FARMACOCINÉTICOS 

INTERAÇÕES 

MEDICAMENTOSAS 
CONTRA-INDICAÇÕES 

INF. 

TÉCNICA 

Não há relatos de estudos 

farmacocinéticos. 

Não há relatos de interações 

medicamentosas. 

Hipersensibilidade ao 

extrato da planta. O extrato 

dessa planta não pode ser 

utilizado por mulheres 

grávidas, pois um estudo de 

toxidade subcrônica 

demostrou que 

malformações ósseas foram 

induzidas em filhotes de 

ratas após administração 

oral do extrato. 
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5 INFORMAÇÕES GERAIS   

 

5.1 FORMAS FARMACÊUTICAS /FORMULAÇÕES DESCRITAS NA LITERATURA  

 

Nos estudos clínicos, foram descritas formas farmacêuticas sólida, os comprimidos 

(46), como semi-sólida, os géis (121-123) e como líquida, o spray para borrifar na cavidade 

oral (124). 

No site da Anvisa, são registrados os géis, óvulos, líquidos e elixir. 

 

5.2 PRODUTOS REGISTRADOS NA ANVISA E OUTRAS AGÊNCIAS REGULADORAS  

 

Na Anvisa são registrados o Kronel®, a Água Rabelo® e o Sanativo®. Na tabela 14 

estão expostas as informações a respeito desses produtos. 

 

5.3 EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO  

 

Não há descrição na literatura consultada nenhuma informação a respeito de 

embalagem e armazenamento. 

 

5.4 ROTULAGEM  

 

É importante adicionar no rótulo do produto a seguinte informação: “Não usar em 

caso de gravidez ou suspeita desta, e de amamentação”. 

 

5.5 MONOGRAFIAS EM COMPÊNDIOS OFICIAIS E NÃO OFICIAIS  

 

Não há monografias descritas em compêndios oficiais e não-oficiais. 
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Tabela 14 Medicamentos registrados na Anvisa com o nome do princípio ativo Schinus terebinthifolius. 

MEDICAMENTO 

FITOTERÁPICO 
LABORATÓRIO 

FORMA 

FARMACÊUTICA 
CATEGORIA CONCENTRAÇÃO NÚMERO DE REGISTRO 

Kronel® 

INFAN INDUSTRIA 

QUIMICA 

FARMACEUTICA 

NACIONAL S/A - 

08.939.548/0001-03 

Óvulo; Gel 

Fitoterápico simples; 

produtos ginecológicos 

antinfecciosos tópicos 

simples 

Óvulo: 300 

mg/capsula de gel 

mole 

Gel: 0,67 mg/mL 

 

115570046 

Água Rabelo® 

LABORATÓRIO RABELO 

LTDA – 09.093.402/0001-

52 

Líquido 

Fitoterápico composto: 

Tintura de Eucaliptus 

globulus / Schinus 

terebinthifolius / 

Peltodon radicans 

0,6 mL + 2,2 mL + 

2,2 mL líquido frasco 

plástico x 150 mL 

107030001 

Sanativo® 

LABORATÓRIO 

PERNAMBUCANO LTDA 

– 10.791.259/0001-51 

Elixir 

Fitoterápico composto: 

Piptadenia colubrina / 

Schinus terebinthifolius 

/ Physalis angulata / 

Cereus peruvianus 

(400 + 400 + 85 + 

85) µL/mL em 120 

mL de elixir  

10421007 
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5.6 PATENTES SOLICITADAS PARA A ESPÉCIE VEGETAL  

 

Foi encontrado no banco de dados do Instituto Nacional da Propriedade Industrial 

(125), em pesquisa realizada no dia 20 de março de 2014, cinco depósitos de patente para a 

espécie S. terebinthifolius, em associação com outras espécies, conforme descrito na tabela 

16. 

No USPTO Patent (126), em pesquisa realizada no dia 20 de março de 2014, 

utilizando as palavras Schinus terebinthifolius, foram encontrados 12 registros de patentes 

para a espécie. 
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Tabela 15 Depósito de patente para a espécie Schinus terebinthifolius, no INPI. 

PROCESSO DEPÓSITO TÍTULO 

PI 1102399-6 11/05/2011 

Formulação de uma composição farmacêutica a base do extrato bruto e fração do Schinus 

terebinthifolius Raddi (aroeira) com finalidade terapêutica na inflamação e cicatrização de 

afecções no estômago. 

PI 1101322-2 04/03/2011 
Composições farmacêuticas antifúngicas contendo extratos e/ou óleo essencial de Schinus 

terebinthifolius. 

PI 0705252-9 30/05/2007 Fitomedicamentos obtidos a partir de Schinus terebinthifolius Raddi. 

PI 0203897-8 17/09/2002 
Composições farmacêuticas para o tratamento de infecções de HPV utilizando extratos de 

Schinus terebinthifolius Raddi. 

PI 9905205-9 09/11/1999 
Composições farmacêuticas para o tratamento de cervicites, vaginites e cervicovaginites, 

compreendendo extrato de Schinus terebinthifolius. 
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