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APRESENTACAO

Esta é a décima edicao do Boletim da Assisténcia Farmacéutica, documento eletrénico, periddico
da Secretaria Municipal de Saide de Belo Horizonte (SMSA-BH).

A edicao apresenta os principais resultados referentes ao 2° semestre de 2023 do Programa
de Farmacovigilancia da SMSA-BH. Os dados foram obtidos a partir da planilha de registro de
desvios do programa de Farmacovigilancia compartilhada com as Farmécias Regionais e do
Sistema de Notificagao de Informagdes em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA). Foram utilizadas,
também, as informacgdes de laudos de analises disponibilizados pelos detentores de registros
de medicamentos.

Ainda nesta edigao, apresentamos o 12° volume do Boletim de Uso Racional de Medicamentos,
com informacdes sobre os medicamentos utilizados no tratamento de arboviroses.

Reiteramos o nosso convite a todos os farmacéuticos da Rede SUS-BH para que compartilhem
conosco seus trabalhos, estudos de casos clinicos ou sugestoes de temas. Para participar, o
farmacéutico deve encaminhar e-mail para farmacovigilancia@pbh.gov.br. Aguardamos sua
participacao!

Ressaltamos que os autores sao responsaveis pelas informagdes divulgadas nos textos/artigos
e pelas referéncias bibliograficas.



Boletim da Assisiténcia Farmacéutica
Numero 10

SUMARIO

1. Dados do Programa de Farmacovigilancia da SMSA-BH ..........ccccceuccvuniiniinnicenncnnnnens 4

1.1 Notificacdes de Suspeitas de Desvios de Qualidade em Medicamentos

Identificadas no 2° Semestre de 2023 ..ot ere e e e e ens 4
1.2 Retorno de Inverstigagoes Sanitarias....c..cccccveviiiuniiiiiniiiiininiiiinniiiiineiie e 7
N T =% e g Vo Je Lo T30 aleY o T=Yod = Ve o] =1 F 0NN 8
1.4 Medicamentos Envolvidos em Queixas TECNICas ...ccuvinieieieieiiiieiieeiiieeeeeneeneneeeneanns 8
2. Boletim Uso Racional de Medicamentos - Manejo das Arboviroses......cccccceeuueeeennees 9
AN EXOS cuiniiniieinecacencaccscoscsssscsscsssscsscscsscsscsssscssssssscsssssssssssssesssssssssssssssssssssssasssssssascscasss 18

Anexo | - Nimero de queixas técnicas, identificadas no 2° semestre de 2023
(01/07/2023 a 31/12/2023), por medicamento padronizado na REMUME-BH. ............. 19



1 . DADOS DO PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA
DA SMSA-BH

1.1 NOTIFICACOES DE SUSPEITAS DE DESVIOS DE QUALIDADE EM MEDICA-
MENTOS IDENTIFICADAS NO 2° SEMESTRE DE 2023

No 2° semestre de 2023, foram identificadas 314 suspeitas de desvios de qualidade em
medicamentos, destas foram notificadas a ANVISA 156 (49,7%) no ano de 2023 e 157
(50%) em 2024, sendo que apenas 1 (0,3%) nao foi notificada.

A distribuicao das 314 suspeitas de desvios identificadas no segundo semestre de
2023, por regional de saude, pode ser consultada no Gréfico 1. A regional Nordeste foi
responsavel pelo maior nimero de notificacdes (108), seguida pelas regionais Noroeste
(40) e Oeste (32).

Grafico 1: Distribuicdo das notificacdes por regional, periodo entre julho a dezembro de 2023.
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Fonte: Planilha de registro de desvios técnicos do Programa de Farmacovigilancia SMSA-BH - GAFIE, 2023.
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As principais unidades notificadoras foram as Unidades Basicas de Saude (n=244; 77,7%),
seguidas pelas Farmacias Regionais (n=61; 19,4%), conforme apresentado no Grafico 2:
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Grafico 2: Porcentagem de desvios detectados por tipo de Unidade Notificadora, periodo entre julho
a dezembro de 2023.
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Fonte: Planilha de registro de desvios técnicos do Programa de Farmacovigilancia SMSA-BH - GAFIE, 2023.

Em relacdo a natureza do desvio, do total de 314 suspeitas de desvios técnicos identifi-
cados, as principais queixas relatadas estao relacionadas com alteragdes de conteldo
compreendendo 46% (146) das notificagdes, 29% (91) alteragdes no medicamento e 18%
(58) dizem respeito a integridade da embalagem. Os 7% restantes abrangem outras
causas, as quais podem ser verificadas no Gréafico 3.

Grafico 3: Taxa de notificagdes conforme natureza do desvio, periodo entre julho e dezembro de 2023.
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B Alteragdes no medicamento
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B Divergéncia de lote
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Fonte: Planilha de registro de desvios técnicos do Programa de Farmacovigilancia SMSA-BH - GAFIE, 2023.



O Quadro 1 apresenta as descricoes das suspeitas de desvios técnicos identificadas,
conforme forma farmacéutica.

Quadro 1: Descri¢cdo das suspeitas de desvios, periodo entre julho a dezembro de 2023.

DESCRICAO DO DESVIO POR FORMA FARMACEUTICA SU?:’EDI?AS
IDENTIFICADAS

Sélidos - comprimido partido/esfarelado e selagem integra 56
Sélidos - blister com bolha vazia e selagem integra 49
Conteldo incompleto e a embalagem terciaria estava lacrada pelo fabricante 31
Sélidos — alteracao de cor e selagem integra 27
Contetdo incompleto e a embalagem estava lacrada pelo fabricante /fornecedor/ 26
transportador

Sélidos - blister danificado ou com selagem inadequada e a embalagem secundaria 25

estava lacrada pelo fabricante

Liquidos/semissélidos - vazamento na selagem/tampa devido a falha no processo 16
de produgao, embalagem secundaria estava lacrada

Conteldo superior ao informado no rétulo e a embalagem terciéria estava lacrada 14
pelo fabricante

Desvio detectado e a embalagem terciaria estava lacrada pelo fabricante 7

Injetaveis - ampola/frasco com vazamento de origem n&o identificada devido a falha 6
no processo de producgdo e ndo no manuseio e/ou transporte

Liquidos — recipiente com conteldo inferior devido a falha no processo de envase, 6
embalagem integra

Liquidos/semissélidos - embalagem quebrada, com rachaduras ou furos devido a falha 6
no processo de produgdo e ndo no manuseio e/ou transporte

Desvio detectado e a embalagem secundaria estava lacrada pelo fabricante 6
Desvio detectado e a embalagem estava lacrada pelo fabricante /fornecedor/ 5
transportador

Sélidos - conteldo vazio e lacre integro 5
Sélidos - comprimido prensado fora da bolha 5
Sélidos - capsula aberta e selagem integra 4
Desvio detectado e a embalagem estava lacrada pelo fabricante 4
Divergéncia de lote entre a embalagem secundaria e terciaria 3
Conteldo superior ao informado no rétulo e a embalagem estava lacrada pelo fabricante/ 3

fornecedor/transportador

Injetaveis - ampola/frasco quebrado devido a falha no processo de producao 2
e ndo no manuseio e/ou transporte

v
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Injetaveis — recipiente com conteldo inferior devido a falha no processo de envase, 2
embalagem integra

Presenca de corpo estranho e a embalagem estava lacrada pelo fabricante 1
Sélidos - capsula se desintegrando e selagem integra 1
Sélidos - mais de um comprimido por bolha 1
Liquidos e Injetaveis - alteragdo no pd para ressuspensao 1
Liquidos/semissélidos - lacre violado e embalagem secundaria estava lacrada 1

pelo fabricante

Liquidos e Injetaveis - alteracdo de cor e selagem integra 1

Fonte: Planilha de registro de desvios técnicos do Programa de Farmacovigilancia SMSA-BH - GAFIE, 2023.

1.2 RETORNO DE INVESTIGACOES SANITARIAS

O Quadro 2 apresenta informagdes sobre as investigagdes e laudos técnicos disponi-
bilizados pelos fabricantes, apds a conclusdo das anélises de suspeitas de desvios de
qualidade para alguns medicamentos.

Quadro 2: Retorno de investigagdes sanitarias, periodo entre julho a dezembro de 2023.

NATUREZA DO

DESVIO TECNICO RESPOSTA DO FABRICANTE

MEDICAMENTO

Suspeita de falha pontual durante o processo de realizacado da
inspecdo visual de rotulagem antes do encaixotamento por
parte do colaborador de embalagem final. Foram abertas agdes

Agua para injecio - 10ml Rotulagem para mitigar ocorréncias desta natureza. Todos os produtos
Lote 22110926D ilegivel FARMACE® passam por rigorosos testes de controle de quali-
ou ausente dade fisico-quimico e microbiolégico, onde sao feitas anélises

nos mais altos padrées de qualidade e tecnologias, buscam
garantir a seguranca e confiabilidade dos mesmos.

Nossa empresa possui um sistema de reclamacéo de produto e
vigilancia bem estruturados, em conformidade com a legislacao
sanitaria vigente. Esse sistema nos fornece informagdes valiosas
para a tomada de medidas preventivas e corretivas sempre que
necessario. Todas as reclamacgdes recebidas sdo devidamente
Cloreto de sodio 0,9%, documentadas e investigadas com base nas evidéncias forneci-
solugdo injetavel, Integridade das, com o objetivo de identificar possiveis desvios de qualidade
sistema fecgado, 500 ml da embalagem ou outros problemas potenciais. Durante a investigagao da
;ZJ};T47243§/E174?&?\/I/5187 reclamagéo em questao, verificamos as amostras de rt.et.engéo

e os registros do lote relacionado, e ndo foram identificados
desvios de produgdo. No entanto, caso houvesse a confirmagao
de qualquer desvio de qualidade seria avaliada a necessidade
de abrir e implementar A¢des Corretivas e Preventivas (CAPAs)
apropriadas.

v



Cefalexina 500 mg Alteracdes no foi identificado durante a inspecdo. As manutencoes realizadas
Lote 110784C medicamento

Todos os testes realizados na producédo do lote reclamado,
demonstraram resultados satisfatérios. Ndo foram encontrados
defeitos relacionados a comprimido partido, quebrado ou
esfarelado durante a classificacdo do lote 110784C. Durante
o processo de embalagem, é realizada a inspegao por amos-
tragem do produto acabado. Nas inspecdes estatisticas do
produto reclamado, nenhum blister com esse tipo de problema

nas maquinas compressoras e emblistadeiras antes e depois
da producéo do lote reclamado demonstraram funcionamento
satisfatério do equipamento. A investigacdo demonstrou que
o lote 10784C atende a todos os paradmetros de fabricacédo
estabelecidos na validagdo de processo e os resultados
analiticos atendem a especificacdo do produto, e o lote foi
aprovado e liberado ao mercado.

Fonte: Planilha de registro de desvios técnicos do Programa de Farmacovigilancia SMSA-BH - GAFIE, 2023.

1.3 RETORNO DOS FORNECEDORES

As suspeitas de desvios de qualidade envolveram 34 fornecedores diferentes, dos quais
70% responderam as notificagdes.

Das 314 suspeitas de desvios de qualidade, 99% foram notificadas a ANVISA, por meio
do NOTIVISA, durante o 2° semestre de 2023 e 1° primeiro quadrimestre de 2024. O
impacto dos desvios de qualidade identificados, representam perda de aproximada-
mente 268.752 farmacotécnicas, o que equivale ao valor financeiro de R$ 10.855,00.

Logo apds a etapa de notificagdes, ocorreu o recolhimento das amostras com suspeitas
de desvios de qualidade e reposicdo das perdas, por parte dos fornecedores. O valor
financeiro da reposicao pelos fornecedores até o momento foi de R$ 3.659,55.

1.4 MEDICAMENTOS ENVOLVIDOS EM QUEIXAS TECNICAS

As suspeitas de desvios de qualidade identificadas no 2° semestre de 2023, envolveram
72 medicamentos da Relacdo Municipal de Medicamentos de Belo Horizonte (REMUME-
-BH). A lista completa dos medicamentos e o nimero de vezes em que foram notificados
pode ser consultada no Anexo | deste boletim.

Os medicamentos envolvidos em maior nimero de notificagdes foram: Enalapril 20 mg,
comprimido (n=40); Escopolamina, butilorometo 10 mg, comprimido revestido (n=24);
Acido acetilsalicilico 100 mg, comprimido (n=23); Paracetamol 500 mg, comprimido
(n=21), Sinvastatina 40 mg, comprimido (n=15). Em relagdo ao risco sanitério, das 314
notificagdes, 59% (n= 184) foram classificadas como médio risco (Risco Sanitario Il), 41%
(n=130) foram classificadas como baixo risco (Risco Sanitéario Ill). Nao houve queixas
técnicas, classificadas como alto risco (Risco Sanitério I).
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2. BOLETIM USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS -
MANEJO DAS ARBOVIROSES

BOLETIM ABRIL 2024 | Volume 1, Edicdo 1, Nimero 12

USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS: PROFISSIONAL BEM INFORMADO,
PACIENTE BEM CUIDADO

AUTOR (ES) Ana Carolina Alves Fabrini Magalhaes

REVISOR (ES) Debora Gontijo Braga, Marfranea Souza Régo, Patricia da Silva Siqueira

* DIPIRONA SODICA 500 MG/ML, SOLUGCAO ORAL, FRASCO GOTEJADOR 20 ML
* DIPIRONA SODICA 500 MG/ML, SOLUCAO INJETAVEL, AMPOLA 2 ML

INFORMACOES GERAIS

A Dipirona é um analgésico e antipirético, cujo mecanismo de acao principal é via inibicdo da sintese de
prostaglandina. Possui agao tanto central quanto periférica. Também utilizada no manejo das arboviroses
nos pacientes sintomaticos com dor e febre.

INFORMACOES FARMACOLOGICAS

INDICACAO Dor e febre

DIPIRONA SODICA 500 MG/ML, SOLUGCAO ORAL

- Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 20 a 40 gotas em administragdo Unica
ou até, no maximo, 4 vezes ao dia.

- Criancas = 3 meses a adolescentes < 15 anos: devem receber dipirona gotas de
acordo com o peso corporal, conforme esquema:

Peso
(média de idade) Dose Gotas
Dose Unica 2 a 5 gotas
5a8kg (3 a1l meses)
Dose maxima diaria 20 (4 tomadas x 5 gotas)
Dose Unica 3 a 10 gotas
9 a 15 kg (1 a 3 anos)
Dose maxima diéria 40 (4 tomadas x 10 gotas)
POSOLOGIA .
Dose Unica 5 a 15 gotas
16 a 23 kg (4 a 6 anos)
Dose maxima diéria 60 (4 tomadas x 15 gotas)
Dose Unica 8 a 20 gotas
24 a 30 kg (7 a 9 anos)
Dose maxima diéria 80 (4 tomadas x 20 gotas)
Dose Unica 10 a 30 gotas
31 a45kg (10 a 12 anos)
Dose maxima diaria 120 (4 tomadas x 30 gotas)
Dose Unica 15 a 35 gotas
46 a 53 kg (13 a 14 anos)
Dose maxima diaria 140 (4 tomadas x 35 gotas)

Fonte: Bula do medicamento, Fabricante Aché.

OBS: O tratamento pode ser interrompido a qualquer momento sem provocar danos
ao paciente inerentes a retirada da medicacgéo.

v
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DIPIRONA SODICA 500 MG/ML, SOLUCAO INJETAVEL

A escolha da dose e da via de administracdo deve ser feita exclusivamente sob
orientacdo médica e em fungdo do efeito analgésico desejado e das condigdes do
paciente. Recomenda-se a administragdo de dipirona injetavel por via intravenosa
ou intramuscular.

- Adultos e adolescentes acima de 15 anos: em dose Unica de 2 a 5mL (intravenosa
e intramuscular); dose maxima diaria de 10mL.

- Criangas = 3 meses a adolescentes < 15 anos: devem receber dipirona injetavel
de acordo com seu peso corporal, conforme esquema:

Peso Intravenosa | Intramuscular
(V) (im)
Lactantes de 5 a 8 kg - 0,1-0,2 ml
Criancas de 9 a 15 kg 0,2-0,5ml
Criancas de 16 a 23 kg 0,3-0,8ml
Criancas de 24 a 30 kg 0,4-1,0ml
Criangas de 31 a 45 kg 0,5-1,5ml
Criancas de 46 a 53 kg 0,8-1,8ml

Fonte: Bula do medicamento, Fabricante Teuto.

OBS: O tratamento pode ser interrompido a qualquer momento sem provocar danos
ao paciente inerentes a retirada da medicacao.

- Risco na gravidez: Categoria D

- Exclusivo para injetaveis:
Em criancas com idade entre 3 e 11 meses ou pesando menos de 9 kg, Dipirona
injetavel deve ser administrada SOMENTE por via intramuscular.

- Amamentacgdo: os metabdlitos da dipirona sdo excretados no leite materno. A
amamentacgdo deve ser evitada durante e por até 48 horas apds a administracédo
da dipirona.

- N&o deve ser administrada por via parenteral em pacientes com hipotenséo ou
hemodindmica instavel.

- Insuficiéncia renal ou hepatica: recomenda-se que o uso de altas doses de dipirona
seja evitado, uma vez que a taxa de eliminagdo é reduzida nestes casos.

- Pacientes idosos: considerar a possibilidade das funcdes do figado e rins estarem
prejudicadas.

- Quando da escolha da via de administragdo, deve-se considerar que a via parenteral
(via intravenosa ou intramuscular) estad associada a um maior risco de reagdes
anafilaticas/anafilactoides.

- Administrar solu¢ées endovenosas lentamente para evitar hipotensdo que também
pode ser dependente da dose.

- Coloragéo na urina: pode aparecer coloragdo avermelhada na urina e PH acido,
devido a uma pequena quantidade do metabdlito acido rubazénico.
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PRINCIPAIS
CONTRAINDICAGOES

PROFISSIONAIS
DE SAUDE

- Gestacgdo: este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica. Atravessa a barreira placentaria. Uso no final da gravidez pode
aumentar o risco de fechamento prematuro do canal arterial, bem como distdrbios
plaquetarios.

- Criancas menores de 3 meses ou pesando menos de 5 kg.

- Via endovenosa: contraindicada para criancas com idade entre 3 e 11 meses ou
pesando menos de ? kg.

- Hipersensibilidade (incluindo agranulocitose prévia ou reagdes cuténeas graves) a
dipirona, pirazolona e derivados de pirazolidina, ou a qualquer outro componente
da formulag3o.

- Histéria de reacdes anafilactoides com paracetamol, analgésicos salicilatos ou
outros AINEs.

- Porfiria aguda hepética intermitente.
- Deficiéncia genética da glicose-6-fosfato-desidrogenase (G6PD).

- Supressdo ou comprometimento da medula 6ssea (apds quimioterapia).

- Disturbios hematopoiéticos.

ORIENTACOES DE USO CORRETO

- A equivaléncia de gotas pode modificar dependendo do fabricante, deve-se
consultar a bula para verificar a correspondéncia de gotas/ mL.

- Administracdo endovenosa deve ser realizada lentamente ndo superior a 500 mg/
min.

- Dipirona solugdo injetavel é compativel com cloreto de sédio ou glicose 5%.

- Ajuste de dose na insuficiéncia renal: ndo héa ajustes posolégicos na bula do
fabricante. Considerar redugdo de dose na terapia cronica, ja que a taxa de eliminacao
pode estar reduzida.

- Ajuste de dose na insuficiéncia hepatica: ndo ha ajustes posoldgicos na bula
do fabricante. Considerar reducdo de dose na terapia cronica, ja que a taxa de
eliminacdo pode estar reduzida.

11



PROMOGAO DO USO APROPRIADO DO MEDICAMENTO

DIPIRONA SODICA 500 MG/ML - SOLUCAO ORAL

Para orientacdo de uso aos pacientes, recomendamos o uso de material educativo proposto abaixo. Sugere-se
a impressdo e entrega junto ao medicamento no momento da dispensacao. O arquivo para impressao pode
ser solicitado ao farmacéutico da sua unidade:

COMO USAR CORRETAMENTE:
DIPIRONA SOLUCAO ORAL 500 MG/ML:

1. Coloque o frasco em pé com a tampa para o lado de
cima, gire a tampa até romper o lacre.

2. Vire o frasco com o bico para baixo e aperte-o
levemente para sair as gotas.

F &

*NAO ADMINISTRAR DIRETAMENTE NA BOCA
Y ¢
h Waa

Fonte: Bula do medicamento, fabricante Neo Quimica.

DIPIRONA SODICA 500 MG/ML - SOLUCAO INJETAVEL

- Verifique a via de administragdo prescrita na receita (intravenosa ou intramuscular).

- Segure a ampola inclinada a um angulo de aproximadamente 45°.
- Apoie a ponta dos polegares no estrangulamento da ampola.
- Com o dedo indicador envolva a parte superior da ampola, pressionando-a para tras até sua abertura.

Administracdo intramuscular: em adultos, nas nddegas (quadrante superior externo); em criancas, na face
lateral da coxa.

- Para assegurar que a administracao injetavel da dipirona possa ser interrompida ao primeiro sinal de reacédo
anafilatica/anafilactoide, é necessario que os pacientes estejam deitados e sob supervisao de profissional de satde.
- A administracao intravenosa deve ser muito lenta, a uma velocidade de infusdo que ndo exceda 1TmL /min,
para prevenir reacdes hipotensivas.

- Dipirona injetavel pode ser diluida com solugdo de Cloreto de sédio a 0,9 %, Glicose a 5% e Ringer-lactato.
Elas devem ser administradas imediatamente apds diluigao.

- Devido a possibilidade de incompatibilidade, a solucdo de dipirona ndo deve ser administrada juntamente
com outros medicamentos injetaveis.

- Apos abertas, as ampolas de dipirona devem ser utilizadas imediatamente. A solu¢do remanescente apds o
uso deve ser descartada.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Dipyrone [Metamizole] (Lexi-Drugs Multinational) - UpToDate® Lexidrug™- Wolters Klower. 27/03/2024-disponivel
em: https://online.lexi.com/Ico/action/login

ACHE-BIOSSINTETICA. Dipirona monoidratada. Disponivel em https://www.ache.com.br/wp-content/uploads/
application/pdf/bula-paciente-dipirona-monoidratada-gotas.pdf. Acesso em 26 de mar 2024.

NEO QUIMICA. Dipirona monoidratada. Disponivel em https://drogariasp.vteximg.com.br/arquivos/492116---
dipirona-500mgml-generico-gotas-neo-quimica-20ml.pdf. Acesso em 11 abril 2024.

SITINIKI, Rafaela Sarturi. Bula da Dipirona Monoidratada. Disponivel em https://consultaremedios.com.br/
dipirona-monoidratada/bula#:~:text=Este%20medicamento%20%C3%A9%20contraindicado%20para,caso%20
de%20suspeita%20de%20gravidez. Acesso em 26 de mar 2024.

TEUTO. Dipirona solugao injetavel 500mg/mL. Disponivel em http://200.199.142.163:8002/fotos_tratadas_site_14-
03-2016/bulas/6188.pdf. Acesso em 27 de mar 2024.
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USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS: PROFISSIONAL BEM INFORMADO,

PACIENTE BEM CUIDADO

AUTOR (ES) Ana Carolina Alves Fabrini Magalhaes

REVISOR (ES) Debora Gontijo Braga, Marfranea Souza Régo, Patricia da Silva Siqueira

e PARACETAMOL 500 MG, COMPRIMIDO
e PARACETAMOL 200 MG/ML, SOLUGCAO ORAL, FRASCO 15 ML

INFORMAGCOES GERAIS

O paracetamol é uma analgésico nao opioide e antipirético com fraca atividade anti-inflamatdria. Também
utilizado no manejo da dengue nos pacientes sintomaticos com dor e febre, seu mecanismo de agao néo
é totalmente conhecido. Sabe-se que diminui a agdo das prostaglandinas a nivel do SNC e atua em menor
grau bloqueando a geracédo do impulso doloroso ao nivel periférico.

INFORMACOES FARMACOLOGICAS

INDICACAO Dor e febre

PARACETAMOL 500 MG/ML, COMPRIMIDO

- Adulto: 1 a 2 comprimidos (500mg a 1g), 3 a 4 vezes ao dia. Ndo exceder 8
comprimidos de 500 mg ou 4 comprimidos de 1 g, em doses fracionadas, em um
periodo de 24 horas (Dose méaxima diaria: 49).

- Se risco de hepatotoxicidade: 3g/dia.

- Idosos =75 anos com dor persistente:

Inicial: 325 a 500 mg a cada 4 horas ou 500mg a 1g a cada 6 horas.

POSOLOGIA Méximo: <4 g/dia. Em idosos com insuficiéncia hepatica ou histéria de abuso de
alcool em tratamento para dor persistente, ndo exceder um maximo de 2 a 3g/dia.

PARACETAMOL 200 MG/ML, SOLUGAO ORAL

- Pediatria: 1 gota/kg até a dosagem maxima de 35 gotas por dose. A dose
recomendada de paracetamol varia de 10 a 15 mg/kg/dose, com intervalos de 4 a
6 horas entre cada administragcdo. Ndo exceda 5 administracdes (aproximadamente
50-75 mg/kg), em um periodo de 24 horas.

Para criancas abaixo de 11 kg ou 2 anos, consultar o médico antes do uso.
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PRECAUCOES

- Doses acima de 4g/dia estdo associadas a risco de hepatotoxicidade.

- Usuérios crdénicos de bebidas alcodlicas: risco aumentado de doenga do figado se
ingerido dose maior que a recomendada.

- Gravidez (Categoria B) e Lactacdo: embora o paracetamol possa ser utilizado durante
a gravidez, o médico deve ser consultado antes da sua utilizagdo. A administracédo
deve ser feita por periodos curtos.

- O paracetamol ndo deve ser administrado por mais de 10 dias para dor. Para febre
nao deve ser utilizado por mais de 3 dias.

- Deficientes da enzima G6PD: usar com precaugdo em pacientes sabidamente com
deficiéncia dessa enzima.

- Ajuste de dose na insuficiéncia renal: de leve a moderada aumentar o intervalo de
dose para 8/8h. Para insuficiéncia renal grave a dose diéria total deve ser reduzida.

- Ajuste de dose na insuficiéncia hepatica:
Child-Turcotte-Pugh class A - 500 mg a cada 4 a 6 horas - dose méaxima diéria: 2 g
Child-Turcotte-Pugh class B e C: 325 mg a cada 4 a 6 horas - dose diaria maxima: 2 g

PRINCIPAIS
CONTRAINDICAGOES

PROFISSIONAIS
DE SAUDE

- Gestagdo: este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica. Atravessa a barreira placentéria. Uso no final da gravidez pode
aumentar o risco de fechamento prematuro do canal arterial, bem como disturbios
plaquetérios.

- Criancas menores de 3 meses ou pesando menos de 5 kg.

- Hipersensibilidade (incluindo agranulocitose prévia ou reagdes cutaneas graves) a
dipirona, pirazolona e derivados de pirazolidina, ou a qualquer outro componente
da formulagéo.

- Histéria de reacdes anafilactoides com paracetamol, analgésicos salicilatos ou
outros AINEs.

- Porfiria aguda hepatica intermitente.
- Deficiéncia genética da glicose-6-fosfato-desidrogenase (G6PD).
- Supressdo ou comprometimento da medula dssea (apds quimioterapia).

- Disturbios hematopoiéticos.

ORIENTACOES DE USO CORRETO

A equivaléncia de gotas pode modificar dependendo do fabricante, deve-se consultar
a bula para verificar a correspondéncia de gotas/ml

- Pode ser administrado independentemente das refei¢des.

- Orientar a equipe: Cuidado, o nome de marca Tylenol® pode ser confundido com
Atenolol, Timolol.
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PROMOCAO DO USO APROPRIADO DO MEDICAMENTO

Para orientacdo de uso aos pacientes, recomendamos o uso de material educativo proposto abaixo. Sugere-se
a impressdo e entrega junto ao medicamento no momento da dispensagdo. O arquivo para impressdo pode
ser solicitado ao farmacéutico da sua unidade:

PARACETAMOL 200 MG/ML, SOLUCAO ORAL, FRASCO 15ML

COMO USAR CORRETAMENTE:
PARACETAMOL SOLUCAO ORAL 200 MG/ML:

1. Retire a tampa do frasco.
2. Incline o frasco para a posicéo vertical.

3. Goteje a quantidade recomendada conforme
receituario médico e feche o frasco apés o uso.

N F

*NAO ADMINISTRAR DIRETAMENTE NA BOCA

¥

>

e
*Pode ser administrado independentemente
das refeigdes.

Fonte: Bula do medicamento, Fabricante Aché.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Paracetamol [Acetaminophen] (Lexi-Drugs Multinational) - UpToDate® Lexidrug™- Wolters Klower.
27/03/2024-disponivel em: https://online.lexi.com/Ico/action/login

ACHE-BIOSSINTETICA. Bula Paracetamol. Disponivel em: https://www.ache.com.br/wp-content/uploads/application/
pdf/bula-paciente-paracetamol-gotas.pdf. Acesso em 27 mar 2024.

EMS. Bula Paracetamol. Disponivel em: https://www.ems.com.br/arquivos/produtos/bulas/bula_
paracetamol_10597_1251.pdf. Acesso em 27 mar 2024.

HOSPITAL SIRIO LIBANES. Guia Farmacéutico. Disponivel em: https://guiafarmaceutico.hsl.org.br/paracetamol-
(acetaminofeno). Acesso em 27 mar 2024.

UPTODATE. Acetaminophen (paracetamol): Drug information. Disponivel em: https://www.uptodate.com/
contents/acetaminophen-paracetamol-drug-information?search=paracetamol&source=panel_search_
result&selectedTitle=1%7E148&usage_type=panel&kp_tab=drug_general&display_rank=1#F129282. Acesso em
27 mar 2024.

UPTODATE. Acetaminophen (paracetamol): Pediatric drug information. Disponivel em: https://www.uptodate.com/
contents/acetaminophen-paracetamol-pediatric-drug-information?search=paracetamol&topicRef=9242&source=
see_link#F129300. Acesso em 27 mar 2024.
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USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS: PROFISSIONAL BEM INFORMADO,
PACIENTE BEM CUIDADO

AUTOR (ES) Ana Carolina Alves Fabrini Magalhaes

REVISOR (ES) Debora Gontijo Braga, Marfranea Souza Régo, Patricia da Silva Siqueira

SAIS PARA REIDRATACAO ORAL (FORMULA DA OMS), PO, ENVELOPE 27,9 G

INFORMACOES GERAIS

A Terapia de Reposicdo Oral (TRO) é o tratamento de primeira linha para perdas de liquidos e eletrélitos em
quadros de desidratacio leve a moderada causada por diarreia devido a gastroenterite. E usada para tratar
hipovolemia causada por gastroenterite, independentemente da idade, agente causador ou valores iniciais de
sédio. Nos casos de dengue, a TRO ¢é utilizada para prevenir a desidratacdo, complicacdo comum da patologia
que pode se agravar e colocar o quadro do paciente em risco. As vantagens da TRO em comparagao com a
hidratacdo intravenosa (IV) incluem o menor custo, maior facilidade na administragdo e ser uma intervengao
menos invasiva, que pode ser realizada em casa, associada a uma menor taxa de visitas aos servigos de saldde.

INFORMACOES FARMACOLOGICAS

Reposicdo de perdas de dgua e eletrdlitos (reidratacdo), ou a manutengao da
hidratagdo (apds a fase de reidratacdo), em quadros de doenca diarreica aguda

L [2/ (741 10) leve a moderada, pacientes diagnosticados com dengue para prevenir ou manter
hidratacao.

POSOLOGIA A terapia de reposicao ora.| é baseada no grau d~e desidratacdo: 50 a 100 mL/kg
durante quatro horas. Avaliar estado de hidratacdo a cada hora.

- Pacientes diabéticos: contém aclcar (glicose), ficar atento a sintomas de alteracédo
~ da glicemia.

PRECAUCOES ° . . L
Observar o preparo correto para evitar superdosagem e risco de consequéncias
mais graves, como hipernatremia e/ou hiperpotassemia.

PRINCIPAIS Comprometimento do estado mental e risco de aspiragao, ileo abdominal ou outras

CONTRAINDICACOES condigdes que impegam a absor¢do adequada de liquidos pelo trato intestinal,
hipovolemia grave ou vémitos persistentes.

ORIENTACOES DE USO CORRETO

PROFISSIONAIS A TRO deve ser administrada em pequenas quantidades, de maneira continua e
DE SAUDE frequente.
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PROMOCAO DO USO APROPRIADO DO MEDICAMENTO

Para orientacdo de uso aos pacientes, recomendamos o uso de material educativo proposto abaixo. Sugere-se
a impressdo e entrega junto ao medicamento no momento da dispensagdo. O arquivo para impressdo pode
ser solicitado ao farmacéutico da sua unidade:

COMO USAR CORRETAMENTE:
SAIS PARA REIDRATACAO ORAL:

1. Dissolva todo o contelido do envelope em 1 litro de
agua filtrada ou fervida e RESFRIADA, para obter o soro.

2. Apods o preparo, mantenha a solugdo em recipiente
tampado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

O que néao for consumido dentro do periodo de 24 horas
deve ser jogado fora e, se necessario, preparar uma nova
solucao.

*Beba outros liquidos: dgua, ché, suco, dgua de coco.

*Se persistirem os vomitos e outros sintomas, procure a
unidade de sadde mais proxima.

Fonte: Bula do medicamento, Fabricante Eurofarma.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Oral Rehydration Solutions [Oral Rehydration Solutions] (Lexi-Drugs Multinational) - UpToDate® Lexidrug™-
Wolters Klower. 27/03/2024-disponivel em: https://online.lexi.com/Ico/action/login

EUROFARMA. Bula REHIDRAT. Disponivel em: ttps://superafarma.com.br/wp-content/uploads/dim_
uploads/2019/02/rehidrat-90-natural-bula-paciente.pdf. Acesso em 26 mar 2024.

HOSPITAL SIRIO LIBANES. Guia Farmacéutico. Disponivel em: https://guiafarmaceutico.hsl.org.br/cloreto-de-
sodio-a-cloreto-de-potassio-b-cloreto-de-calcio-c-lactato-de-sodio-d-cloreto-de-magnesio-e-g#menuld24.
Acesso em 26 mar 2024.

PREFEITURA DE BELO HORIZONTE. Protocolo Colaborativo: Manejo da dengue - suspeita clinica, diagnéstico
e tratamento. Disponivel em: https://prefeitura.pbh.gov.br/sites/default/files/estrutura-de-governo/saude/2022/
Protocolo-Colaborativo-Dengue-Montagem-completa-05-12-22.pdf. Acesso em 26 mar 2024.
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Anexo | - Nimero de queixas técnicas, identificadas no 2° semestre de 2023 (01/07/2023 a 31/12/2023),
por medicamento padronizado na REMUME-BH.

N° DE
MEDICAMENTO QUEIXAS
TECNICAS
Enalapril, maleato 20 mg, comprimido. 40
Escopolamina, butilbrometo 10 mg, comprimido revestido/dragea. 24
Acido acetilsalicilico 100 mg, comprimido. 23
Paracetamol 500 mg, comprimido. 21
Sinvastatina 40 mg, comprimido. 15
Paracetamol 200 mg/ml, solucéo oral, frasco 15 ml. 12
Sulfato ferroso 40 mg de ferro elementar, comprimido revestido. 12
Amitriptilina, cloridrato 25 mg, comprimido. 10
Cloreto de sédio 0,9 %, solucéo injetavel, sistema fechado, 500 ml. 8
Sais para reidratacdo oral (férmula da oms), pé, envelope 27,9 g. 8
Dipirona sédica 500 mg/ml, solucdo oral, frasco gotejador 20 ml. 7
Sinvastatina 20 mg, comprimido. 7
Metformina, cloridrato 850 mg, comprimido revestido. 6
Amoxicilina 500 mg, capsula. 6
Cefalexina, monohidratada 500 mg, dragea/comprimido/capsula. 5
Azitromicina 500 mg, comprimido. 5
Cianocobalamina 500 mcg/ml, solucéo injetavel, ampola 2 ml. 4
Losartana potéassica 50 mg, comprimido revestido. 4
Cloreto de sédio 9 mg/ml (0,9%), solucéo nasal, spray, frasco 50 ml 4
Enalapril, maleato 5 mg, comprimido. 4
Noretisterona, enantato 50 mg + estradiol, valerato 5 mg, injetavel, ampola 1 ml. 4
Clonazepam 2,5 mg/ml, solucédo oral, frasco gotejador 20 ml. 4
Fluoxetina, cloridrato 20 mg, capsula. 4
Dexametasona, acetato 1 mg/g, creme, bisnaga 10 g. 3
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Prednisona 5 mg, comprimido.

Hidroclorotiazida 25 mg, comprimido.

Metoclopramida, cloridrato 10 mg, comprimido.

Miconazol, nitrato 20 mg/g, creme vaginal, bisnaga 80 g + aplicador.

Prednisolona, fosfato sédico 3 mg/ml, solucéo oral, frasco 60ml + medidor.

Nitrofurantoina 100 mg, capsula gelatinosa.

Loratadina 10 mg, comprimido.

Insulina nph caneta 100 ui/ml, suspensédo injetavel, caneta descartavel 3 ml

Ibuprofeno 600 mg, comprimido.

Loratadina 1 mg/ml, xarope, frasco 100 ml.

Claritromicina 500 mg, comprimido revestido.

Isoniazida 75 mg + rifampicina 150 mg, comprimido.

Carvedilol 12,5 mg, comprimido.

Levotiroxina sédica 100 mcg, comprimido.

Alopurinol 300 mg, comprimido.

Cloreto de sédio 0,9 %, solucio injetavel, sistema fechado, 250 ml.

Diazepam 10 mg, comprimido.

Amoxicilina 1 g + acido clavulanico 200 mg, pé para solucédo injetéavel, frasco ampola.

Carvedilol 25 mg, comprimido.

Acido félico 5 mg, comprimido.

Pirimetamina 25 mg, comprimido.

Valproato de sédio 288 mg (250 mg de acido valpréico), capsula.

Beclometasona, dipropionato 200 mcg/jato, aerossol oral, frasco.

Domperidona 1 mg/ml, suspenséo oral, frasco 100 ml + medidor.

Azitromicina 40 mg/ml (600 mg por frasco), pé para suspenséo oral, frasco + medidor.

Gliclazida 30 mg, comprimido ag¢do prolongada.

Dexclorfeniramina, maleato 0,4mg/ml, solucdo oral, frasco 100ml + medidor.

Furosemida 40 mg, comprimido.

Levotiroxina sédica 25 mcg, comprimido.

Oxcarbazepina 600 mg, comprimido revestido.

Insulina regular caneta 100 ui/ml, solucdo injetével, caneta descartavel 3 ml.

v




Alopurinol 100 mg, comprimido.

Glicose 500 mg/ml (50 %), solugdo hipertdnica injetavel, ampola 20 ml.

Amiodarona, cloridrato 200 mg, comprimido.

Etinilestradiol 0,03 mg + Levonorgestrel 0,15 mg, dragea, estojo calendario 21 un.

Agua para injecdo, ampola 10 ml.

Doxazosina, mesilato 2 mg, comprimido.

Glibenclamida 5 mg, comprimido.

Nortriptilina, cloridrato 50 mg, capsula.

Benzilpenicilina benzatina 1.200.000 Ui, pé liofilizado, injetavel, frasco ampola.

Doxiciclina 100 mg, comprimido revestido.

Bicarbonato de sédio 84 mg/ml (8,4 %), solucéo injetavel, ampola 10 ml.

Anlodipino, besilato 5 mg, comprimido.

Carbamazepina 20 mg/ml, suspenséo oral, frasco 100 ml + medidor.

Prednisona 20 mg, comprimido.

Lactulose 667 mg/ml, xarope, frasco 120 ml.

Metformina, cloridrato 500 mg, comprimido revestido.

Tiamina, cloridrato 300 mg, comprimido revestido
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