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APRESENTAÇÃO

Esta é a 15ª edição do Boletim da Assistência Farmacêutica, publicação eletrônica 
periódica da Secretaria Municipal de Saúde de Belo Horizonte (SMSA-BH).

Nesta edição, apresentaremos os resultados do Programa de Farmacovigilância da 
SMSA-BH referentes ao 2º semestre de 2024. Os dados foram extraídos da planilha de 
registros compartilhada com as Farmácias Regionais e do Sistema de Notificação de 
Informações em Vigilância Sanitária (NOTIVISA).

Também serão abordadas as atualizações periódicas da Comissão de Farmácia e 
Terapêutica (CFT), que tem o objetivo de orientar os profissionais sobre o acesso 
aos medicamentos listados na Relação Municipal de Medicamentos (REMUME) e de 
esclarecer dúvidas e demandas enviadas à CFT.

Neste Boletim, citamos a publicação em e-book do Ministério da Saúde do trabalho 
"Soluções em Tecnologia na Integração de Informações da Assistência Farmacêutica”, 
realizado pelo farmacêutico Sérgio Ribeiro Cardoso.

Além disso, apresentamos o 15º volume do Boletim de Uso Racional de Medicamentos, 
com informações sobre os medicamentos utilizados no tratamento da Profilaxia Pré-
Exposição (PrEP).

Convidamos todos os farmacêuticos da Rede SUS-BH a compartilharem conosco 
seus trabalhos, estudos de casos clínicos ou sugestões de temas. Para participar, o 
farmacêutico deve encaminhar e-mail para farmacovigilancia@pbh.gov.br. 

Aguardamos sua participação!

Ressaltamos que os autores são responsáveis pelas informações divulgadas nos textos/
artigos e pelas referências bibliográficas.

mailto:farmacovigilancia%40pbh.gov.br?subject=
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1.	DADOS DO PROGRAMA DE FARMACOVIGILÂNCIA 
DA SMSA-BH

1.1 NOTIFICAÇÕES DE SUSPEITAS DE DESVIOS DE QUALIDADE EM MEDICAMENTOS

No 2º semestre de 2024, foram notificadas à ANVISA 487 suspeitas de desvios de 
qualidade em medicamentos. De acordo com o gráfico 1, que apresenta a distribuição 
das notificações por regional, a Farmácia Regional Nordeste registrou o maior número 
de notificações de suspeita de desvio (n=128), enquanto a Centro-Sul apresentou o 
menor quantitativo (n=7). Essas notificações contribuem para evitar possíveis problemas 
relacionados ao uso dos medicamentos.

Gráfico 1: Distribuição das notificações por regional, referente ao segundo semestre de 2024.

Fonte: Planilha de registro dos desvios de qualidade do Programa de Farmacovigilância SMSA-BH - GAFIE, 2024.
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1.2 MEDICAMENTOS ENVOLVIDOS NAS SUSPEITAS DO DESVIO 

 

Das notificações realizadas, foram identificados 114 medicamentos com suspeitas 
de desvios de qualidade no 2º semestre de 2024. No gráfico 2, estão apresentados 
os cinco medicamentos com maior número de notificações:   
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Gráfico 2: Os principais medicamentos notificados, referente ao segundo semestre de 2024.

Fonte: Planilha de registro dos desvios de qualidade do Programa de Farmacovigilância SMSA-BH - GAFIE, 2024.

Gráfico 2: Os principais medicamentos notificados, referente ao segundo semestre de 2024. 

 
Fonte: Planilha de registro dos desvios de qualidade do Programa de Farmacovigilância SMSA-BH - 
GAFIE, 2024. 

A lista completa dos medicamentos e o número de vezes em que foram notificados 
estão disponíveis no Apêndice I deste boletim. 

 

1.3 RISCO SANITÁRIO 

 

O risco sanitário é a propriedade de uma atividade, serviço ou substância, de 
produzir efeitos nocivos ou prejudiciais à saúde humana. Esse risco pode ser 
classificado de acordo com seu potencial de dano, como risco sanitário I, II e III. As 
queixas técnicas classificadas como risco sanitário I representam um risco 
significativo à saúde dos usuários. Por esse motivo, ao serem identificadas, devem 
ser notificadas imediatamente à ANVISA e à Gerência de Assistência Farmacêutica 
e Insumos Estratégicos (GAFIE). 

Em relação ao risco sanitário das 487 notificações, no período do 2º semestre de 
2024, temos:   

● Risco Sanitário I: não houve ocorrências 
● Risco Sanitário II:  62,8% foram classificadas como médio risco  
● Risco Sanitário III: 37,2% foram classificadas como baixo risco  

 

  
 

A lista completa dos medicamentos e o número de vezes em que foram notificados 
está disponível no Apêndice I deste boletim.

1.3 RISCO SANITÁRIO

O risco sanitário refere-se à capacidade de uma atividade, serviço ou substância, de 
produzir efeitos nocivos ou prejudiciais à saúde humana. Esse risco pode ser classificado 
de acordo com seu potencial de dano como risco sanitário I, II e III. As queixas técnicas 
classificadas como risco sanitário I representam um risco significativo à saúde dos 
usuários. Por esse motivo, ao serem identificadas, devem ser notificadas imediatamente 
à ANVISA e à Gerência de Assistência Farmacêutica e Insumos Essenciais (GAFIE). 

Em relação ao risco sanitário das 487 notificações, no período do 2º semestre de 2024, 
temos: 

•	Risco sanitário I: não houve ocorrências 

•	Risco sanitário II: 62,8% foram classificadas como médio risco 

•	Risco sanitário III: 37,2% foram classificadas como baixo risco
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1.4 NOTIFICAÇÃO CONFORME A NATUREZA DOS POSSÍVEIS DESVIOS

Quanto à natureza dos possíveis desvios, 187 das principais queixas notificadas estão 
relacionadas a alterações no conteúdo do medicamento, seguidas por 155 queixas 
sobre a integridade da embalagem e 93 sobre alterações no medicamento:

1.5 RETORNO DOS FORNECEDORES

De acordo com o fluxo interno do Programa de Farmacovigilância, durante o quarto 
trimestre de 2024 (julho, agosto e setembro), foram identificadas suspeitas de desvios 
de qualidade envolvendo 31 fornecedores. Enquanto, no primeiro trimestre (outubro, 
novembro e dezembro), o número de fornecedores com suspeitas de desvios aumen-
tou para 38. Abaixo, apresentamos o percentual de resposta dos fornecedores às 
notificações de desvio de qualidade:

Gráfico 3: Distribuição das queixas conforme a natureza do desvio, referente ao segundo 
semestre de 2024.

Quadro 1 - Percentual de respostas dos fornecedores às notificações de suspeitas de desvio 
 de qualidade.

Fonte: Planilha de registro dos desvios de qualidade do Programa de Farmacovigilância SMSA-BH - GAFIE, 2024.
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Os retornos dos fornecedores geralmente se limitam ao envio do laudo técnico do lote 
com suspeita de desvio, além da confirmação de que será realizada a reposição do 
produto. Em alguns casos, os fornecedores também informam que houve inspeção 
no processo de fabricação, com apresentação dos respectivos resultados.

Fonte: Dados do Programa de Farmacovigilância da SMSA-BH.
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Apêndice I – Número de suspeitas dos desvios de qualidade, identificadas no 2° semestre  
de 2024, entre julho e dezembro de 2024, por medicamento padronizado na REMUME-BH.

 
Os retornos dos fornecedores geralmente se limitam ao envio do laudo técnico do 
lote com suspeita de desvio, além da confirmação de que será realizada a reposição 
do produto. Em alguns casos, os fornecedores também informam que foi realizada 
uma inspeção no processo de fabricação, junto com os resultados dessa inspeção. 

 
 
Apêndice I – Número das suspeitas dos desvios de qualidade, identificadas no 2° semestre de 
2024, entre julho e dezembro de 2024, por medicamento padronizado na REMUME-BH. 

MEDICAMENTO N° SUSPEITAS 
DOS DESVIOS 

DE QUALIDADE 
ACICLOVIR 200 MG, COMPRIMIDO. 1 
ÁCIDO ACETILSALICÍLICO 100 MG, COMPRIMIDO. 26 
ÁGUA PARA INJEÇÃO, AMPOLA 10 ML. 1 
ALBENDAZOL 400 MG, COMPRIMIDO MASTIGÁVEL. 2 
ALENDRONATO DE SÓDIO 70 MG, COMPRIMIDO. 1 
ALOPURINOL 100 MG, COMPRIMIDO. 1 
ALOPURINOL 300 MG, COMPRIMIDO. 3 
AMIODARONA, CLORIDRATO 200 MG, COMPRIMIDO. 2 
AMITRIPTILINA, CLORIDRATO 25 MG, COMPRIMIDO. 1 
AMOXICILINA 1 G + ÁCIDO CLAVULÂNICO 200 MG, PÓ PARA SOLUÇÃO 
INJETÁVEL, FRASCO AMPOLA. 

1 

AMOXICILINA 500 MG + ÁCIDO CLAVULÂNICO 125 MG, COMPRIMIDO 
REVESTIDO. 

5 

AMOXICILINA 500 MG, CÁPSULA. 12 
ANLODIPINO, BESILATO 5 MG, COMPRIMIDO. 4 
ATENOLOL 50 MG, COMPRIMIDO. 1 
AZITROMICINA 40 MG/ML (600 MG POR FRASCO), PÓ PARA SUSPENSÃO 
ORAL, FRASCO + MEDIDOR. 

1 

AZITROMICINA 500 MG, COMPRIMIDO. 11 
BACLOFENO 10 MG, COMPRIMIDO. 1 
BENZILPENICILINA BENZATINA 1.200.000 UI, PÓ LIOFILIZADO, 
INJETÁVEL, FRASCO AMPOLA. 

2 

BICARBONATO DE SODIO 84 MG/ML (8,4%), SOLUCAO INJETÁVEL, 
SISTEMA FECHADO, 250 ML. 

2 

BUDESONIDA 50 MCG/DOSE, SUSPENSÃO AQUOSA NASAL, FRASCO. 1 
BUPROPIONA, CLORIDRATO 150 MG, COMPRIMIDO DE AÇÃO 
PROLONGADA. 

1 

CAPTOPRIL 25 MG, COMPRIMIDO. 2 
CARBAMAZEPINA 20 MG/ML, SUSPENSÃO ORAL, FRASCO 100 ML + 
MEDIDOR. 

1 

CARBAMAZEPINA 200 MG, COMPRIMIDO. 8 
CARBONATO DE CÁLCIO 1250 MG (CÁLCIO ELEMENTAR 500 MG) + 
COLECALCIFEROL 400 UI, COMPRIMIDO. 

5 

CARVEDILOL 12,5 MG, COMPRIMIDO. 1 
CARVEDILOL 25 MG, COMPRIMIDO. 1 
CARVEDILOL 6,25 MG, COMPRIMIDO. 1 
CEFALEXINA, MONOHIDRATADA 50 MG/ ML, PÓ P/ SUSPENSÃO ORAL, 
FRASCO 60 ML + MEDIDOR. 

7 

CEFALEXINA, MONOHIDRATADA 500 MG, 
DRÁGEA/COMPRIMIDO/CAPSULA. 

4 

CIPROFLOXACINO 500 MG, COMPRIMIDO. 2 
CLARITROMICINA 500 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO. 1 
CLONAZEPAM 2 MG, COMPRIMIDO. 3 
CLONAZEPAM 2,5 MG/ML, SOLUÇÃO ORAL, FRASCO GOTEJADOR 20 
ML. 

3 

CLORETO DE SÓDIO 0,9 %, SOLUÇÃO INJETÁVEL, AMPOLA 10 ML. 7 
CLORETO DE SÓDIO 9 MG/ML (0,9%), SOLUÇÃO NASAL, SPRAY, 
FRASCO 50 ML 

32 

DESLORATADINA 0,5 MG/ML, XAROPE, FRASCO 60 ML. 3 
DEXAMETASONA, FOSFATO DISSÓDICO 4 MG/ML, INJETÁVEL, AMPOLA 
2,5 ML 

3 

DEXCLORFENIRAMINA, MALEATO 0,4MG/ML, SOLUÇÃO ORAL, FRASCO 
100ML + MEDIDOR. 

5 

DIAZEPAM 10 MG, COMPRIMIDO. 1 
DIPIRONA SÓDICA 500 MG/ML, SOLUÇÃO INJETÁVEL, AMPOLA 2 ML. 2 
DIPIRONA SÓDICA 500 MG/ML, SOLUÇÃO ORAL, FRASCO GOTEJADOR 
20 ML. 

9 

ENALAPRIL, MALEATO 20 MG, COMPRIMIDO. 20 
ENALAPRIL, MALEATO 5 MG, COMPRIMIDO. 9 
ENOXAPARINA, SÓDICA 40 MG/0,4 ML, SOLUÇÃO INJETÁVEL, SERINGA 
0,4 ML. 

2 

EPINEFRINA, CLORIDRATO 1 MG/ML, SOLUÇÃO INJETÁVEL, AMPOLA 1 
ML. 

1 

ESCOPOLAMINA, BUTILBROMETO 10 MG, COMPRIMIDO 
REVESTIDO/DRÁGEA. 

4 

ESCOPOLAMINA, BUTILBROMETO 20 MG/ML, SOLUÇÃO INJETÁVEL, 
AMPOLA 1 ML. 

4 

ESCOPOLAMINA, BUTILBROMETO 4 MG + DIPIRONA SÓDICA 500 
MG/ML, SOLUÇÃO INJETÁVEL, AMPOLA VIDRO ÂMBAR 5 ML 

1 

ESPIRONOLACTONA 100 MG, COMPRIMIDO. 2 
ETAMBUTOL 400 MG, COMPRIMIDO. 1 
ETINILESTRADIOL 0,03 MG + LEVONORGESTREL 0,15 MG, DRÁGEA, 
ESTOJO CALENDÁRIO 21 UN. 

2 

FLUCONAZOL 150 MG, CÁPSULA. 7 
FLUOXETINA, CLORIDRATO 20 MG, CÁPSULA. 8 
FUROSEMIDA 40 MG, COMPRIMIDO. 21 
GLIBENCLAMIDA 5 MG, COMPRIMIDO. 4 
GLICOSE 500 MG/ML (50 %), SOLUÇÃO HIPERTÔNICA INJETÁVEL, 
AMPOLA 20 ML. 

1 

HIDROCLOROTIAZIDA 25 MG, COMPRIMIDO. 6 
HIDROCORTISONA, SUCCINATO 500 MG, PÓ PARA SOLUCAO 
INJETAVEL, FRASCO AMPOLA. 

1 

IBUPROFENO 50 MG/ML, SUSPENSÃO ORAL GOTAS, FRASCO 30ML. 1 
IBUPROFENO 600 MG, COMPRIMIDO. 1 
INSULINA NPH CANETA 100 UI/ML, SUSPENSÃO INJETÁVEL, CANETA 
DESCARTÁVEL 3 ML 

2 

ITRACONAZOL 100 MG, CÁPSULA. 1 
IVERMECTINA 6 MG, COMPRIMIDO. 5 
LACTULOSE 667 MG/ML, XAROPE, FRASCO 200 ML. 21 
LÍTIO, CARBONATO 300 MG, COMPRIMIDO. 10 
LORATADINA 1 MG/ML, XAROPE, FRASCO 100 ML. 28 
LORATADINA 10 MG, COMPRIMIDO. 8 
LOSARTANA POTÁSSICA 50 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO. 3 
METFORMINA, CLORIDRATO 500 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO. 5 
METFORMINA, CLORIDRATO 850 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO. 3 
METILDOPA 250 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO. 1 
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CLARITROMICINA 500 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO. 1 
CLONAZEPAM 2 MG, COMPRIMIDO. 3 
CLONAZEPAM 2,5 MG/ML, SOLUÇÃO ORAL, FRASCO GOTEJADOR 20 
ML. 

3 

CLORETO DE SÓDIO 0,9 %, SOLUÇÃO INJETÁVEL, AMPOLA 10 ML. 7 
CLORETO DE SÓDIO 9 MG/ML (0,9%), SOLUÇÃO NASAL, SPRAY, 
FRASCO 50 ML 

32 
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DEXAMETASONA, FOSFATO DISSÓDICO 4 MG/ML, INJETÁVEL, AMPOLA 
2,5 ML 
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100ML + MEDIDOR. 

5 

DIAZEPAM 10 MG, COMPRIMIDO. 1 
DIPIRONA SÓDICA 500 MG/ML, SOLUÇÃO INJETÁVEL, AMPOLA 2 ML. 2 
DIPIRONA SÓDICA 500 MG/ML, SOLUÇÃO ORAL, FRASCO GOTEJADOR 
20 ML. 

9 

ENALAPRIL, MALEATO 20 MG, COMPRIMIDO. 20 
ENALAPRIL, MALEATO 5 MG, COMPRIMIDO. 9 
ENOXAPARINA, SÓDICA 40 MG/0,4 ML, SOLUÇÃO INJETÁVEL, SERINGA 
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ESPIRONOLACTONA 100 MG, COMPRIMIDO. 2 
ETAMBUTOL 400 MG, COMPRIMIDO. 1 
ETINILESTRADIOL 0,03 MG + LEVONORGESTREL 0,15 MG, DRÁGEA, 
ESTOJO CALENDÁRIO 21 UN. 

2 

FLUCONAZOL 150 MG, CÁPSULA. 7 
FLUOXETINA, CLORIDRATO 20 MG, CÁPSULA. 8 
FUROSEMIDA 40 MG, COMPRIMIDO. 21 
GLIBENCLAMIDA 5 MG, COMPRIMIDO. 4 
GLICOSE 500 MG/ML (50 %), SOLUÇÃO HIPERTÔNICA INJETÁVEL, 
AMPOLA 20 ML. 

1 

HIDROCLOROTIAZIDA 25 MG, COMPRIMIDO. 6 
HIDROCORTISONA, SUCCINATO 500 MG, PÓ PARA SOLUCAO 
INJETAVEL, FRASCO AMPOLA. 

1 

IBUPROFENO 50 MG/ML, SUSPENSÃO ORAL GOTAS, FRASCO 30ML. 1 
IBUPROFENO 600 MG, COMPRIMIDO. 1 
INSULINA NPH CANETA 100 UI/ML, SUSPENSÃO INJETÁVEL, CANETA 
DESCARTÁVEL 3 ML 

2 

ITRACONAZOL 100 MG, CÁPSULA. 1 
IVERMECTINA 6 MG, COMPRIMIDO. 5 
LACTULOSE 667 MG/ML, XAROPE, FRASCO 200 ML. 21 
LÍTIO, CARBONATO 300 MG, COMPRIMIDO. 10 
LORATADINA 1 MG/ML, XAROPE, FRASCO 100 ML. 28 
LORATADINA 10 MG, COMPRIMIDO. 8 
LOSARTANA POTÁSSICA 50 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO. 3 
METFORMINA, CLORIDRATO 500 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO. 5 
METFORMINA, CLORIDRATO 850 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO. 3 
METILDOPA 250 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO. 1 
METILDOPA 500 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO. 1 
METOCLOPRAMIDA, CLORIDRATO 10 MG, COMPRIMIDO. 16 
METOCLOPRAMIDA, CLORIDRATO 5 MG/ML, SOLUÇÃO INJETÁVEL, 
AMPOLA 2 ML. 

2 

METRONIDAZOL 100 MG/G, GEL VAGINAL, BISNAGA 50 G + APLICADOR. 1 
METRONIDAZOL 250 MG, COMPRIMIDO. 1 
MICONAZOL, NITRATO 20 MG/G, CREME VAGINAL, BISNAGA 80 G + 
APLICADOR. 

3 

NISTATINA 100.000 UI/ML, SUSPENSÃO ORAL, FRASCO 50 ML. 1 
NISTATINA 25.000 UI/G, CREME VAGINAL, TUBO 60 G + APLICADOR. 5 
NITROFURANTOÍNA 100 MG, CAPSULA GELATINOSA. 6 
NOREPINEFRINA, HEMITARTARATO 2 MG/ML (1 MG/ML DE 
NOREPINEFRINA), INJETÁVEL, AMPOLA 4 ML. 

1 

NORETISTERONA, ENANTATO 50 MG + ESTRADIOL, VALERATO 5 MG, 
INJETÁVEL, AMPOLA 1 ML. 

9 

OMEPRAZOL 20 MG, CÁPSULA. 1 
OMEPRAZOL SÓDICO 40 MG, PÓ PARA SOLUÇÃO INJETÁVEL, FRASCO 
AMPOLA + DILUENTE. 

1 

ONDANSETRONA, CLORIDRATO 4 MG, COMPRIMIDO DISPERSÍVEL. 1 
OSELTAMIVIR, FOSFATO 75 MG, CÁPSULA. 2 
OXIBUTININA, CLORIDRATO 5 MG, COMPRIMIDO. 1 
PARACETAMOL 200 MG/ML, SOLUCAO ORAL, FRASCO 15 ML. 3 
PARACETAMOL 500 MG, COMPRIMIDO. 8 
PERMETRINA 50 MG/ML, LOÇÃO, FRASCO 60 ML. 1 
PREDNISOLONA, FOSFATO SÓDICO 3 MG/ML, SOLUÇÃO ORAL, FRASCO 
60ML + MEDIDOR. 

4 

PREDNISONA 20 MG, COMPRIMIDO. 9 
PREDNISONA 5 MG, COMPRIMIDO. 2 
PROPRANOLOL, CLORIDRATO 40 MG, COMPRIMIDO. 2 
SAIS PARA REIDRATAÇÃO ORAL (FÓRMULA DA OMS), PÓ, ENVELOPE 
27,9 G. 

10 

SALBUTAMOL, SULFATO 100 MCG/JATO, AEROSSOL, FRASCO 200 
DOSES. 

1 

SINVASTATINA 20 MG, COMPRIMIDO. 1 
SINVASTATINA 40 MG, COMPRIMIDO. 14 
SULFADIAZINA DE PRATA MICRONIZADA 1%, CREME, POTE OU TUBO 
COM 50 GRAMAS 

1 

SULFAMETOXAZOL 40 MG + TRIMETOPRIMA 8 MG/ML, SUSPENSÃO 
ORAL, FRASCO 100 ML + COPO MEDIDOR. 

1 

SULFAMETOXAZOL 400 MG + TRIMETOPRIMA 80 MG, COMPRIMIDO. 1 
SULFATO FERROSO 125 MG/ML (25 MG FERRO/ML), SOLUÇÃO ORAL, 
FRASCO VIDRO ÂMBAR 30 ML + MEDIDOR. 

1 

SULFATO FERROSO 40 MG DE FERRO ELEMENTAR, COMPRIMIDO 
REVESTIDO. 

4 

TENOXICAM 20 MG, PÓ LIOFILIZADO PARA SOLUÇÃO INJETÁVEL, 
FRASCO AMPOLA. 

4 

TIAMINA, CLORIDRATO 300 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO 2 
VALPROATO DE SÓDIO 576 MG (500 MG DE ÁCIDO VALPRÓICO), 
COMPRIMIDO. 

2 

TOTAL GERAL 487 
Fonte: Planilha de registro dos desvios de qualidade do Programa de Farmacovigilância SMSA-BH 
-GAFIE, 2024. 
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METILDOPA 500 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO. 1 
METOCLOPRAMIDA, CLORIDRATO 10 MG, COMPRIMIDO. 16 
METOCLOPRAMIDA, CLORIDRATO 5 MG/ML, SOLUÇÃO INJETÁVEL, 
AMPOLA 2 ML. 

2 

METRONIDAZOL 100 MG/G, GEL VAGINAL, BISNAGA 50 G + APLICADOR. 1 
METRONIDAZOL 250 MG, COMPRIMIDO. 1 
MICONAZOL, NITRATO 20 MG/G, CREME VAGINAL, BISNAGA 80 G + 
APLICADOR. 

3 

NISTATINA 100.000 UI/ML, SUSPENSÃO ORAL, FRASCO 50 ML. 1 
NISTATINA 25.000 UI/G, CREME VAGINAL, TUBO 60 G + APLICADOR. 5 
NITROFURANTOÍNA 100 MG, CAPSULA GELATINOSA. 6 
NOREPINEFRINA, HEMITARTARATO 2 MG/ML (1 MG/ML DE 
NOREPINEFRINA), INJETÁVEL, AMPOLA 4 ML. 

1 

NORETISTERONA, ENANTATO 50 MG + ESTRADIOL, VALERATO 5 MG, 
INJETÁVEL, AMPOLA 1 ML. 

9 

OMEPRAZOL 20 MG, CÁPSULA. 1 
OMEPRAZOL SÓDICO 40 MG, PÓ PARA SOLUÇÃO INJETÁVEL, FRASCO 
AMPOLA + DILUENTE. 

1 

ONDANSETRONA, CLORIDRATO 4 MG, COMPRIMIDO DISPERSÍVEL. 1 
OSELTAMIVIR, FOSFATO 75 MG, CÁPSULA. 2 
OXIBUTININA, CLORIDRATO 5 MG, COMPRIMIDO. 1 
PARACETAMOL 200 MG/ML, SOLUCAO ORAL, FRASCO 15 ML. 3 
PARACETAMOL 500 MG, COMPRIMIDO. 8 
PERMETRINA 50 MG/ML, LOÇÃO, FRASCO 60 ML. 1 
PREDNISOLONA, FOSFATO SÓDICO 3 MG/ML, SOLUÇÃO ORAL, FRASCO 
60ML + MEDIDOR. 

4 

PREDNISONA 20 MG, COMPRIMIDO. 9 
PREDNISONA 5 MG, COMPRIMIDO. 2 
PROPRANOLOL, CLORIDRATO 40 MG, COMPRIMIDO. 2 
SAIS PARA REIDRATAÇÃO ORAL (FÓRMULA DA OMS), PÓ, ENVELOPE 
27,9 G. 

10 

SALBUTAMOL, SULFATO 100 MCG/JATO, AEROSSOL, FRASCO 200 
DOSES. 

1 

SINVASTATINA 20 MG, COMPRIMIDO. 1 
SINVASTATINA 40 MG, COMPRIMIDO. 14 
SULFADIAZINA DE PRATA MICRONIZADA 1%, CREME, POTE OU TUBO 
COM 50 GRAMAS 

1 

SULFAMETOXAZOL 40 MG + TRIMETOPRIMA 8 MG/ML, SUSPENSÃO 
ORAL, FRASCO 100 ML + COPO MEDIDOR. 

1 

SULFAMETOXAZOL 400 MG + TRIMETOPRIMA 80 MG, COMPRIMIDO. 1 
SULFATO FERROSO 125 MG/ML (25 MG FERRO/ML), SOLUÇÃO ORAL, 
FRASCO VIDRO ÂMBAR 30 ML + MEDIDOR. 

1 

SULFATO FERROSO 40 MG DE FERRO ELEMENTAR, COMPRIMIDO 
REVESTIDO. 

4 

TENOXICAM 20 MG, PÓ LIOFILIZADO PARA SOLUÇÃO INJETÁVEL, 
FRASCO AMPOLA. 

4 

TIAMINA, CLORIDRATO 300 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO 2 
VALPROATO DE SÓDIO 576 MG (500 MG DE ÁCIDO VALPRÓICO), 
COMPRIMIDO. 

2 

TOTAL GERAL 487 
Fonte: Planilha de registro dos desvios de qualidade do Programa de Farmacovigilância SMSA-BH 
-GAFIE, 2024. 

 

Fonte: Planilha de registro dos desvios de qualidade do Programa de Farmacovigilância SMSA-BH -GAFIE, 2024.
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Apêndice II – Número de suspeitas dos desvios de qualidade e as descrições, identificadas no 
2° semestre de 2024, entre julho e dezembro de 2024, conforme a forma farmacêutica.

Apêndice II – Número das suspeitas dos desvios de qualidade e as descrições, identificadas 
no 2° semestre de 2024, entre julho e dezembro de 2024, conforme a forma farmacêutica. 

DESCRIÇÃO DAS SUSPEITAS DE DESVIO POR FORMA 
  FARMACÊUTICA 

N° DE SUSPEITAS 
IDENTIFICADAS 

Sólidos – blíster danificado ou com selagem inadequada e a 
embalagem secundária estava lacrada pelo fabricante 

67 

Sólidos - comprimido partido/esfarelado e selagem íntegra 61 

Sólidos - blíster com bolha vazia e selagem íntegra 58 

Líquidos/semissólidos - vazamento na selagem/tampa devido à 
falha no processo de produção, embalagem secundária estava 
lacrada 

53 

Líquidos – recipiente com conteúdo inferior devido à falha no 
processo de envase, embalagem íntegra 

24 

Conteúdo incompleto e a embalagem terciária estava lacrada 
pelo fabricante 

22 

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

21 

Conteúdo incompleto e a embalagem estava lacrada pelo 
fabricante /fornecedor/transportador 

18 

Desvio detectado e a embalagem secundária estava lacrada 
pelo fabricante 

16 

Sólidos – alteração de cor e selagem íntegra 15 

Conteúdo superior ao informado no rótulo e a embalagem 
terciária estava lacrada pelo fabricante 

14 

Líquidos/semissólidos - embalagem quebrada, com rachaduras 
ou furos devido à falha no processo de produção e não no 
manuseio e/ou transporte 

12 

Conteúdo superior ao informado no rótulo e a embalagem 
estava lacrada pelo fabricante/fornecedor/transportador 

11 

Injetáveis – recipiente com conteúdo inferior devido à falha no 
processo de envase, embalagem íntegra 

11 

Conteúdo superior ao informado no rótulo e a embalagem 
secundária estava lacrada pelo fabricante 

10 

Sólidos - conteúdo vazio e lacre íntegro 10 

Rótulo presente sem gravação de lote, data de fabricação e/ou 
data de validade 

9 

Sólidos - cápsula aberta e selagem íntegra 7 
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Apêndice II – Número das suspeitas dos desvios de qualidade e as descrições, identificadas 
no 2° semestre de 2024, entre julho e dezembro de 2024, conforme a forma farmacêutica. 

DESCRIÇÃO DAS SUSPEITAS DE DESVIO POR FORMA 
  FARMACÊUTICA 

N° DE SUSPEITAS 
IDENTIFICADAS 

Sólidos – blíster danificado ou com selagem inadequada e a 
embalagem secundária estava lacrada pelo fabricante 

67 

Sólidos - comprimido partido/esfarelado e selagem íntegra 61 

Sólidos - blíster com bolha vazia e selagem íntegra 58 

Líquidos/semissólidos - vazamento na selagem/tampa devido à 
falha no processo de produção, embalagem secundária estava 
lacrada 

53 

Líquidos – recipiente com conteúdo inferior devido à falha no 
processo de envase, embalagem íntegra 

24 

Conteúdo incompleto e a embalagem terciária estava lacrada 
pelo fabricante 

22 

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

21 

Conteúdo incompleto e a embalagem estava lacrada pelo 
fabricante /fornecedor/transportador 

18 

Desvio detectado e a embalagem secundária estava lacrada 
pelo fabricante 

16 

Sólidos – alteração de cor e selagem íntegra 15 

Conteúdo superior ao informado no rótulo e a embalagem 
terciária estava lacrada pelo fabricante 

14 

Líquidos/semissólidos - embalagem quebrada, com rachaduras 
ou furos devido à falha no processo de produção e não no 
manuseio e/ou transporte 

12 

Conteúdo superior ao informado no rótulo e a embalagem 
estava lacrada pelo fabricante/fornecedor/transportador 

11 

Injetáveis – recipiente com conteúdo inferior devido à falha no 
processo de envase, embalagem íntegra 

11 

Conteúdo superior ao informado no rótulo e a embalagem 
secundária estava lacrada pelo fabricante 

10 

Sólidos - conteúdo vazio e lacre íntegro 10 

Rótulo presente sem gravação de lote, data de fabricação e/ou 
data de validade 

9 

Sólidos - cápsula aberta e selagem íntegra 7 

Desvio detectado e a embalagem estava lacrada pelo fabricante 6 

Desvio detectado e a embalagem terciária estava lacrada pelo 
fabricante 

6 

Injetáveis - ampola/frasco quebrado devido à falha no processo 
de produção e não no manuseio e/ou transporte 

5 

Líquidos/semissólidos - lacre violado e embalagem secundária 
estava lacrada pelo fabricante 

5 

Sólidos - cápsula se desintegrando e selagem íntegra 5 

Injetáveis - ampola/frasco com vazamento de origem não 
identificada devido à falha no processo de produção e não no 
manuseio e/ou transporte 

4 

Injetáveis - ampola/frasco com ausência de lacre 3 

Líquidos e Injetáveis -  formação de precipitado / sobrenadante 3 

Semissólidos - recipiente com conteúdo inferior devido à falha 
no processo de envase, embalagem íntegra 

2 

Sólidos - mais de um comprimido por bolha 2 

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

1 

Divergência de lote entre a embalagem primária e secundária 1 

Divergência de lote entre a embalagem secundária e terciária 1 

Injetáveis - ampola não se quebra  1 

Líquidos e Injetáveis - alteração de cor e selagem íntegra 1 

Presença de corpo estranho e a embalagem estava lacrada pelo 
fabricante 

1 

Sólidos - comprimido prensado fora da bolha  1 

TOTAL 487 

Fonte: Planilha de registro dos desvios de qualidade do Programa de Farmacovigilância SMSA-BH - 
GAFIE, 2024. 

 

Fonte: Planilha de registro dos desvios de qualidade do Programa de Farmacovigilância SMSA-BH -GAFIE, 2024.
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2.	ATUALIZAÇÕES DA COMISSÃO DE FARMÁCIA E 
TERAPÊUTICA (CFT)

Conforme discussões ocorridas nas reuniões entre os membros da CFT, deliberações são 
enviadas aos profissionais da Rede SUS/BH, como forma de sanar dúvidas e atualizar 
os profissionais de acordo com os fluxos estabelecidos previamente em notas técnicas 
e informes. No quadro 2, apresentamos um resumo das deliberações de 2024.

Quadro 2: Resumo das deliberações feitas pela CFT em 2024.Quadro 2: Resumo das deliberações feitas pela CFT em 2024. 

Deliberação Detalhamento 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
Divulgação de 
documentos da 
CFT 

No ano de 2024, foram divulgados os seguintes documentos: 
 
● Relação Municipal de Medicamentos(REMUME), edição 

2024.  
● Nota Técnica nº 03/2024 - CFT/GEAPS/DIAS-  Adequação do 

módulo prescrição e farmácia do Sistema Informatizado à 
relação de medicamentos e insumos de diabetes 
padronizados para prescrição de enfermeiros(as) da Atenção 
Primária à Saúde na rede SUS/BH (versão 2 - Abril/2024). 

● Nota técnica CFT nº 12/2024 - Atualização sobre o uso dos 
medicamentos antieméticos na SMSA/BH. 

● Nota Técnica CFT nº 02/2024 Administração de injetáveis na 
APS da PBH (versão 10 - outubro 2024). 

● Informe Técnico GAFIE/GEAPS/CFT nº 01/2024 -  
Disponibilização temporária de Metoclopramida injetável na 
Atenção Primária à Saúde. 

● Informe Técnico GAFIE/GEAPS/CFT nº 04/2024 - 
Disponibilização permanente de  Metoclopramida, cloridrato 5 
mg/ml, solução injetável, ampola 2 mL na Atenção Primária à 
Saúde. 

● Informe Técnico CFT nº 05/2024 - Orientações sobre 
contracepção hormonal em atraso. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Atualização da 
REMUME 2024 

Destaques das principais alterações da versão 2024 da 
REMUME-PBH: 
  

1. INCLUSÕES 
1.1 - Inclusão dos medicamentos pelo Ministério da Saúde:  
  
● Isoniazida 300 mg + Rifapentina 300 mg, comprimido 

revestido para o tratamento da infecção latente pelo 
Mycobacterium tuberculosis (ILTB). 
 

● Algestona acetofenida 150 mg + Enantato de estradiol 10 mg, 
injetável, medicamento contraceptivo hormonal. 

  
1.2 - Inclusão dos medicamentos pela Secretaria Municipal 
de Saúde (SMSA-BH) 
 
● Inclusão de Monoetanolamina, oleato 50 mg/ml, injetável, 

ampola 2 mL para o tratamento de escleroterapia de lesões 
vasculares orais na especialidade Estomatologia do CEM. 
 

● Inclusão de Bisacodil 5mg, comprimido para preparo de 
ultrassom transvaginal para avaliação de endometriose. 
 

● Inclusão de Isoniazida 1 miligrama a 300 miligramas, sachê. 
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Quadro 2: Resumo das deliberações feitas pela CFT em 2024. 

Deliberação Detalhamento 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
Divulgação de 
documentos da 
CFT 

No ano de 2024, foram divulgados os seguintes documentos: 
 
● Relação Municipal de Medicamentos(REMUME), edição 

2024.  
● Nota Técnica nº 03/2024 - CFT/GEAPS/DIAS-  Adequação do 

módulo prescrição e farmácia do Sistema Informatizado à 
relação de medicamentos e insumos de diabetes 
padronizados para prescrição de enfermeiros(as) da Atenção 
Primária à Saúde na rede SUS/BH (versão 2 - Abril/2024). 

● Nota técnica CFT nº 12/2024 - Atualização sobre o uso dos 
medicamentos antieméticos na SMSA/BH. 

● Nota Técnica CFT nº 02/2024 Administração de injetáveis na 
APS da PBH (versão 10 - outubro 2024). 

● Informe Técnico GAFIE/GEAPS/CFT nº 01/2024 -  
Disponibilização temporária de Metoclopramida injetável na 
Atenção Primária à Saúde. 

● Informe Técnico GAFIE/GEAPS/CFT nº 04/2024 - 
Disponibilização permanente de  Metoclopramida, cloridrato 5 
mg/ml, solução injetável, ampola 2 mL na Atenção Primária à 
Saúde. 

● Informe Técnico CFT nº 05/2024 - Orientações sobre 
contracepção hormonal em atraso. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Atualização da 
REMUME 2024 

Destaques das principais alterações da versão 2024 da 
REMUME-PBH: 
  

1. INCLUSÕES 
1.1 - Inclusão dos medicamentos pelo Ministério da Saúde:  
  
● Isoniazida 300 mg + Rifapentina 300 mg, comprimido 

revestido para o tratamento da infecção latente pelo 
Mycobacterium tuberculosis (ILTB). 
 

● Algestona acetofenida 150 mg + Enantato de estradiol 10 mg, 
injetável, medicamento contraceptivo hormonal. 

  
1.2 - Inclusão dos medicamentos pela Secretaria Municipal 
de Saúde (SMSA-BH) 
 
● Inclusão de Monoetanolamina, oleato 50 mg/ml, injetável, 

ampola 2 mL para o tratamento de escleroterapia de lesões 
vasculares orais na especialidade Estomatologia do CEM. 
 

● Inclusão de Bisacodil 5mg, comprimido para preparo de 
ultrassom transvaginal para avaliação de endometriose. 
 

● Inclusão de Isoniazida 1 miligrama a 300 miligramas, sachê. 

Este item é proveniente do fracionamento do medicamento 
Isoniazida 100 mg, comprimido pela Farmácia de 
Manipulação da SMSA-BH. Importante informar que este item 
já era disponibilizado anteriormente, mas não estava descrito 
na REMUME. É necessário incluir tal descritivo na REMUME 
para informação dos prescritores. 

  
2.  EXCLUSÕES 

Os itens abaixo foram excluídos da REMUME 2024 devido à 
suspensão de sua fabricação no Brasil: 
 

● Trifluoperazina 5 mg, comprimido revestido; 
● Polivitamínico, solução oral, frasco 10 mL + conta gotas. 

 
3. SUBSTITUIÇÃO 

Substituição do item Midazolam 15 mg comprimido por 
midazolam 1 mg/mL, ampola 5 ml devido a alteração na sedação 
de oral por endovenosa na realização de Endoscopia Digestiva 
Alta na URS Campos Sales. 

 
 
 
 
 
 
 
Ampliação na 
utilização de 
medicamentos 
disponíveis na 
REMUME 

● Inclusão de Ceftriaxona 500 mg, intramuscular, solução 
injetável frasco ampola + diluente nas Unidades de Pronto 
Atendimento (UPA);  

● Ampliação da padronização Ondansetrona 4 mg, comprimido 
dispersível e Ondansetrona 2 mg/mL, injetável nos serviços 
de urgência da SMSA-BH; 

● Ampliação de Simeticona 75 mg/mL, emulsão oral, frasco 10 
mL nas Unidades de Pronto Atendimento (UPA); 

● Padronização de Sorbitol 714 mg + laurilsulfato de sódio 7,7 
mg/g, solução retal, bisnaga 6,5 g nas Unidades de Pronto 
Atendimento (UPA); 

● Padronização de Lidocaína, cloridrato 20 mg/mL (sem 
vasoconstritor), solução injetável como adjuvante na 
administração intramuscular de Benzilpenicilina benzatina 
1.200.000 UI injetável no tratamento de sífilis na Atenção 
Primária à Saúde; 

● Padronização de Cloreto de Sódio 0,9 %, solução injetável, 
ampola 10 mL e Cloreto de Sódio 0,9 %, solução injetável, 
250 mL nos Procedimentos de Odontologia da Atenção 
Primária à Saúde. 

 

 



14

3.	V EDIÇÃO DO PRÊMIO NACIONAL DE INCENTIVO 
À PROMOÇÃO DO USO RACIONAL DE 
MEDICAMENTOS LENITA WANNMACHER

Em 2022, o farmacêutico Sérgio Ribeiro Cardoso, gerente da Farmácia Regional Norte 
da Prefeitura Municipal de Belo Horizonte, conquistou o primeiro lugar na categoria 
"Estratégias Inovadoras para Monitoramento Automatizado do Uso de Medicamentos", 
com o trabalho "Soluções em Tecnologia na Integração de Informações da Assistência 
Farmacêutica". Em 2024, foi lançado um e-book destacando as premiações da V Edição, 
com as melhores iniciativas no uso racional de medicamentos, incluindo o trabalho de 
Sérgio. Para acessar o e-book, clique no link:

Prêmio Uso Racional de Medicamentos Lenita Wannmacher 2022

Parabenizamos Sérgio por sua conquista e pelo impacto de sua pesquisa na assistência 
farmacêutica.

Este item é proveniente do fracionamento do medicamento 
Isoniazida 100 mg, comprimido pela Farmácia de 
Manipulação da SMSA-BH. Importante informar que este item 
já era disponibilizado anteriormente, mas não estava descrito 
na REMUME. É necessário incluir tal descritivo na REMUME 
para informação dos prescritores. 

  
2.  EXCLUSÕES 

Os itens abaixo foram excluídos da REMUME 2024 devido à 
suspensão de sua fabricação no Brasil: 
 

● Trifluoperazina 5 mg, comprimido revestido; 
● Polivitamínico, solução oral, frasco 10 mL + conta gotas. 

 
3. SUBSTITUIÇÃO 

Substituição do item Midazolam 15 mg comprimido por 
midazolam 1 mg/mL, ampola 5 ml devido a alteração na sedação 
de oral por endovenosa na realização de Endoscopia Digestiva 
Alta na URS Campos Sales. 

 
 
 
 
 
 
 
Ampliação na 
utilização de 
medicamentos 
disponíveis na 
REMUME 

● Inclusão de Ceftriaxona 500 mg, intramuscular, solução 
injetável frasco ampola + diluente nas Unidades de Pronto 
Atendimento (UPA);  

● Ampliação da padronização Ondansetrona 4 mg, comprimido 
dispersível e Ondansetrona 2 mg/mL, injetável nos serviços 
de urgência da SMSA-BH; 

● Ampliação de Simeticona 75 mg/mL, emulsão oral, frasco 10 
mL nas Unidades de Pronto Atendimento (UPA); 

● Padronização de Sorbitol 714 mg + laurilsulfato de sódio 7,7 
mg/g, solução retal, bisnaga 6,5 g nas Unidades de Pronto 
Atendimento (UPA); 

● Padronização de Lidocaína, cloridrato 20 mg/mL (sem 
vasoconstritor), solução injetável como adjuvante na 
administração intramuscular de Benzilpenicilina benzatina 
1.200.000 UI injetável no tratamento de sífilis na Atenção 
Primária à Saúde; 

● Padronização de Cloreto de Sódio 0,9 %, solução injetável, 
ampola 10 mL e Cloreto de Sódio 0,9 %, solução injetável, 
250 mL nos Procedimentos de Odontologia da Atenção 
Primária à Saúde. 

 

 

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/premio_uso_medicamentos_lenita_wannmacher.pdf
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4.	BOLETIM USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS NA 
PROFILAXIA PRÉ-EXPOSIÇÃO (PREP)4. BOLETIM USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS NA PROFILAXIA 

PRÉ-EXPOSIÇÃO (PrEP) 

 

BOLETIM MAIO 2025 | VOLUME 1, EDIÇÃO 1, NÚMERO 15 
USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS: PROFISSIONAL BEM INFORMADO, 

PACIENTE BEM CUIDADO 

AUTOR (ES) Marfrânea Souza Rêgo  

Igor Francisco Chagas dos Santos 

REVISOR (ES) Renata Lopes Serra Negra 

Patrícia da Silva Siqueira 

MEDICAMENTOS UTILIZADOS PARA A PROFILAXIA PRÉ-EXPOSIÇÃO 

Entricitabina 200  mg + Furamato de Tenofovir Desoproxila 300 mg (FTC/TDF- 200 MG/300 MG), 
comprimido. 

 

INFORMAÇÕES GERAIS 

A Profilaxia Pré-Exposição (PrEP) é a combinação dos antirretrovirais  entricitabina (FTC) + fumarato 
de tenofovir desoproxila (TDF), em dose fixa combinada (FTC/TDF - 200 mg/300 mg), a fim de reduzir 
o risco de transmissão do vírus da imunodeficiência humana (HIV). A PrEP é uma das maneiras de 
prevenir a infecção pelo HIV no contexto das estratégias de prevenção combinada oferecidas no 
Sistema Único de Saúde (SUS). Atualmente, existem dois tipos de modalidade de PrEp: a diária e a  
sob demanda. Recomenda-se que, para os indivíduos elegíveis para à PrEP, o início da profilaxia 
ocorra o mais próximo possível do dia em que o teste para HIV for realizado, preferencialmente no 
mesmo dia da testagem, podendo ser iniciado até sete dias após o teste. 

INFORMAÇÕES FARMACOLÓGICAS 

INDICAÇÃO A PrEP oral pode ser recomendada para indivíduos a partir de 15 anos, com peso 
igual ou superior a 35 kg, que sejam sexualmente ativos e estejam em situações de 
vulnerabilidade aumentada para a infecção pelo HIV. Não é necessário o 
consentimento dos pais e/ou responsáveis, garantindo-se o direito à privacidade e 
sigilo, desde que a pessoa tenha compreensão da profilaxia e seu 
acompanhamento.  

A PrEP não é indicada apenas para populações chave, sendo recomendada para: 

● Pessoas a partir de 15 anos, com peso corporal ≥ 35 kg; 
● Indivíduos sexualmente ativos em contextos de vulnerabilidade; 
● Aqueles que desejam e solicitam o uso de PrEP; 
● Pessoas que praticam sexo anal ou vaginal com penetração, sem uso de 

preservativo ou com uso irregular; 
● Indivíduos com frequência de relações sexuais com parcerias eventuais; 
● Pessoas com histórico de infecções sexualmente transmissíveis (ISTs); 
● Aqueles que buscam repetidamente a profilaxia pós-exposição (PEP); 
● Parcerias que vivem com HIV e possuem carga viral detectável. 

A Tabela 1 apresenta as indicações para o uso da PrEP diária e sob demanda. 
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Tabela 1 - PrEP diária e sob demanda 

PrEp diária PrEP sob demanda 

1. Todas as pessoas com 
indicação de PrEP.  

1. Homens cis, pessoas não binárias 
designadas como do sexo masculino 
ao nascer e travestis e mulheres 
transexuais que não estejam em uso 
de hormônios à base de estradiol; 

 
2. Pessoas que tenham relações sexuais 

com frequência inferior a 2 vezes por 
semana e consigam planejar ou prever 
as relações sexuais com pelo menos 2 
horas de antecedência.  

 
A PrEP pode ser utilizada com segurança por gestantes com risco de infecção pelo 
HIV durante a gestação e a amamentação, que possuem parceiros vivendo com HIV 
que apresentam baixa adesão ao tratamento. A PrEP não aumenta o risco de 
resultados adversos na gravidez ou no parto. Seu uso previne a transmissão 
materno-infantil do HIV, sendo essencial, desde que monitorado por profissionais de 
saúde, para garantir a segurança da pessoa que gesta e do bebê. 
 

POSOLOGIA Dose recomendada para Profilaxia Pré-Exposição 
- PrEP oral diária: 

Deve ser utilizado 2 (dois) comprimidos TDF/FTC no primeiro dia, nos demais dias 
utilizar 1 (um) comprimido de TDF/FTC diariamente, com ou sem alimentos (Figura 
1). 
 
                     Figura 1- Esquema de PrEP oral diária  

 

 
Tabela 1 - PrEP diária e sob demanda 

PrEp diária PrEP sob demanda 

1. Todas as pessoas com 
indicação de PrEP.  

1. Homens cis, pessoas não binárias 
designadas como do sexo masculino 
ao nascer e travestis e mulheres 
transexuais que não estejam em uso 
de hormônios à base de estradiol; 

 
2. Pessoas que tenham relações sexuais 

com frequência inferior a 2 vezes por 
semana e consigam planejar ou prever 
as relações sexuais com pelo menos 2 
horas de antecedência.  

 
A PrEP pode ser utilizada com segurança por gestantes com risco de infecção pelo 
HIV durante a gestação e a amamentação, que possuem parceiros vivendo com HIV 
que apresentam baixa adesão ao tratamento. A PrEP não aumenta o risco de 
resultados adversos na gravidez ou no parto. Seu uso previne a transmissão 
materno-infantil do HIV, sendo essencial, desde que monitorado por profissionais de 
saúde, para garantir a segurança da pessoa que gesta e do bebê. 
 

POSOLOGIA Dose recomendada para Profilaxia Pré-Exposição 
- PrEP oral diária: 

Deve ser utilizado 2 (dois) comprimidos TDF/FTC no primeiro dia, nos demais dias 
utilizar 1 (um) comprimido de TDF/FTC diariamente, com ou sem alimentos (Figura 
1). 
 
                     Figura 1- Esquema de PrEP oral diária  

 



Boletim da Assisitência Farmacêutica
Número 15

17

- PrEP oral sob demanda ou “orientada para eventos”: 
Esquema 2 + 1 + 1 (Figura 2). 
 
Dose inicial de 2 (dois) comprimidos TDF/FTC de 2 a 24 horas antes da relação 
sexual + 1 (um) comprimido 24 horas após a dose inicial de  dois comprimidos +  1 
(um) comprimido 24 horas após a segunda dose. 

                     Figura 2- Esquema de PrEP oral sob demanda  

 
 

Para indivíduos pertencentes a populações que possuem indicação de PrEP sob 
demanda, mas que tenham práticas sexuais mais frequentes ou passem a ter, 
recomenda-se a transição para a modalidade de PrEP oral diária. 

 
 

PRECAUÇÕES Pessoas com hepatite B crônica (com ou sem indicação de antiviral) devem utilizar 
a PrEP oral diária, devido ao risco de indução de resistência do vírus da hepatite B 
ao tenofovir, que pode ocorrer com o uso intermitente do medicamento. 
 
A entricitabina e o tenofovir são predominantemente eliminados pelos rins, o que 
pode levar a problemas renais, incluindo insuficiência renal aguda e Síndrome de 
Fanconi (lesão tubular renal com hipofosfatemia grave). Recomenda-se a avaliação 
da dosagem de creatinina sérica e o cálculo do clearance de creatinina (ClCr). 
 
A dosagem de creatina na avaliação inicial é indicada conforme a faixa etária e o 
histórico do indivíduo: 

- Idade inferior a 30 anos e sem fatores de risco para redução na função: 
opcional; 

- Idade igual ou superior a 30 anos com presença de fatores de risco para 
redução da função renal: solicitar na primeira consulta. 

 
 A solicitação e a coleta do exame de função renal podem ser realizadas no dia da  
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prazo do primeiro retorno da pessoa, que ocorre em 30 dias, sem prejudicar a 
primeira dispensação da profilaxia. 
 
Estudos apontam limitações nos cálculos de clearance de creatinina para estimativa 
da função renal, especialmente em pacientes com variações fisiológicas não 
contempladas na fórmula de Cockcroft-Gault. Fatores como massa muscular e uso 
de medicamentos, importantes para pacientes transgêneros, podem afetar a 
interpretação dessa equação. 
 
Sugere-se utilizar a Calculadora Virtual de CICr, preferencialmente CKD-EPI, 
disponível 
em:https://sbn.org.br/medicos/utilidades/calculadoras-nefrologicas/ckd-epi-2012-cist
atina-c/. 
 
Para qualquer indivíduo com um ClCr estimado igual ou superior a 60 mL/ 
minuto, pode-se prescrever com segurança a PrEP oral contendo tenofovir. 
 
Dada a potencial toxicidade renal do tenofovir, a PrEP não está indicada para 
indivíduos com ClCr abaixo de 60 mL/minuto.  
 
A reavaliação da função renal deve ser realizada conforme a faixa etária da pessoa 
em uso de PrEP e a avaliação inicial da função renal:  
 

- Indivíduos com idade inferior a 50 anos, sem comorbidades, com avaliação 
inicial da função renal normal (ClCr igual ou superior a 90 mL/minuto): a cada 
doze meses; 

- Indivíduos com idade superior a 50 anos OU com história de comorbidades, 
tais como hipertensão e diabetes, OU com estimativa inicial do ClCr inferior a 
90 mL/ minuto: a cada seis meses. 

 
O ClCr geralmente retorna aos níveis normais de um a três meses após a 
interrupção da PrEP, e o medicamento pode ser reiniciado se o clearance for 
confirmado como acima de 60 mL/minuto. Caso o ClCr não volte aos níveis normais 
após a suspensão da PrEP, o indivíduo deve ser encaminhado para investigação 
clínica e laboratorial adicional de outras causas de insuficiência renal, como 
diabetes e hipertensão. 
 
Para indivíduos com histórico de reações renais a certos medicamentos, é 
aconselhável monitorar o clearance de creatinina, fósforo sérico, glicose e proteína 
urinária antes e durante o tratamento com entricitabina + fumarato de tenofovir 
desoproxila.  
 
Deve-se evitar o uso simultâneo com agentes nefrotóxicos, como anti-inflamatórios 
não esteroidais (AINEs) em doses altas ou múltiplos, especialmente em pacientes 
com fatores de risco para disfunção renal, devido ao risco aumentado de lesão renal 
aguda. Em casos de dor óssea persistente, dor nas extremidades, fraturas ou 
fraqueza muscular, é essencial avaliar a função renal, pois tais manifestações 
podem estar associadas à tubulopatia renal proximal, como a síndrome de Fanconi, 
especialmente em pacientes em uso prolongado de tenofovir ou com fatores de 
risco para doença renal. 
 

 

https://sbn.org.br/medicos/utilidades/calculadoras-nefrologicas/ckd-epi-2012-cistatina-c/
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PRINCIPAIS 
CONTRA- 

INDICAÇÕES 

Entricitabina + fumarato de tenofovir desoproxila é contraindicado para pacientes 
com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos seus componentes.  
 
A entricitabina + fumarato de tenofovir desoproxila não deve ser utilizada para 
profilaxia pré-exposição em indivíduos com situação sorológica desconhecida ou 
positiva para o HIV-1.  
 
O medicamento deve ser interrompido nos seguintes casos:  

- Diagnóstico positivo de infecção pelo HIV; 
- Manifestação do desejo do indivíduo do indivíduo em interromper a profilaxia;  
- Ocorrência de efeitos adversos significativos e/ou adesão inadequada à PrEP, 

mesmo após a abordagem individualizada de adesão. 
 
As pessoas que apresentarem as seguintes contraindicações serão excluídas do uso 
da PrEP:  

- Resultado reagente do teste de HIV; 
- Clearance de creatinina (ClCr) estimado inferior a 60 mL/minuto. 

 
Não há contraindicação para o uso da PrEP oral diária por pessoas que fazem uso 
de terapia hormonal feminilizante ou masculinizante. 

 

ORIENTAÇÕES DE USO CORRETO 

PROFISSIO-
NAIS DE 
SAÚDE 

Orientação ao paciente que faz uso da PrEP diária com hepatite B (HBV) crônica: 

É fundamental orientar o paciente a não interromper a PrEP por conta própria, 
especialmente em casos de hepatite B crônica, pois a interrupção pode levar à 
reativação do quadro hepático, com o surgimento de sintomas sugestivos de hepatite. 

Efeitos adversos: 

Informe ao paciente que os efeitos adversos esperados, como náusea, cefaleia, 
flatulência, amolecimento das fezes, diarreia e edemas, são geralmente transitórios. 
Além disso, existe a possibilidade de utilizar medicamentos sintomáticos para aliviar 
esses sintomas, caso necessário.  

PrEP sob demanda: 

O que fazer em caso de uma nova relação sexual subsequente? 

● Se a relação sexual ocorrer no dia seguinte após completar o esquema 2 + 1 + 
1, o paciente deve tomar 1 (um) comprimido por dia até 48 horas após o último evento 
sexual. 
● Se houver um intervalo superior a um dia entre o último comprimido e o 
próximo evento sexual, é necessário reiniciar o esquema 2 + 1 + 1. 

Eficácia da PrEP e interação com contraceptivos hormonais: 

● A PrEP não interfere na eficácia dos contraceptivos hormonais e repositores 
hormonais. Da mesma forma, os contraceptivos hormonais não afetam a eficácia da 
PrEP. 
● O medicamento usado na PrEP é metabolizado de forma diferente dos 
hormônios contraceptivos. Enquanto os medicamentos da PrEP são processados pelos 
rins, os hormônios anticoncepcionais são metabolizados no fígado. Não existem 
interações medicamentosas conhecidas entre a PrEP e os hormônios sexuais. 
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Uso de álcool e outras substâncias recreativas: 

● O uso de álcool e drogas recreativas, como cocaína e metanfetaminas, não 
reduz a eficácia da PrEP, mas pode prejudicar a adesão ao tratamento. 

Validade e armazenamento do medicamento: 

Após a abertura do frasco original, este medicamento pode ser utilizado em até 30 
dias, nas condições climáticas com temperatura entre 25ºC - 30ºC e umidade relativa 
de 75%. A data de validade de 18 meses refere-se à embalagem fechada de 
comprimidos de TDF/FTC e, portanto, não é válida após a abertura da embalagem.  

- Conservar o produto em temperatura (entre 15ºC e 30ºC). Proteger da luz e 
umidade. 

- Manter o medicamento na sua embalagem original e com a tampa bem fechada. 

Verificação de interações medicamentosas: 

Para avaliar possíveis interações entre a PrEP e outros medicamentos, consulte o site: 
https://interacoeshiv.huesped.org.ar/ 

  

PROMOÇÃO DO USO APROPRIADO DO MEDICAMENTO 

Adesão ao medicamento  
 
Para prevenir a infecção pelo HIV durante o uso da PrEP, é fundamental que o indivíduo siga o 
tratamento correto, consumindo a quantidade mínima recomendada de comprimidos por semana. 
Apenas dessa forma, o usuário estará adequadamente protegido contra o HIV.  
 
A Tabela 2 apresenta a ingestão mínima de comprimidos de PrEP necessária para garantir a proteção.  
    Tabela 2 - Ingestão mínima de comprimidos de PrEP 

POPULAÇÃO QUANTIDADE DE COMPRIMIDOS 

Mulher cis, pessoas trans designadas do sexo 
feminino ao nascer e qualquer pessoa em uso 
de hormônio a base de estradiol. 

Pelo menos 6 (seis) comprimidos por 
semana. 

Homem cis, pessoas não binária designadas 
como do sexo masculino ao nascer e travestis e 
mulheres transexuais que não sejam em uso de 
hormônios à base de estradiol.  

Pelo menos 4 (quatro) comprimidos por 
semana. 

    Fonte: Dathi/SVSA/MS. 
 

  

https://interacoeshiv.huesped.org.ar/
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Cuidado Farmacêutico 
 
O farmacêutico desempenha um papel fundamental na promoção da adesão do(a) paciente à PrEP,  
adotando atitudes e orientações que considerem as necessidades individuais. Algumas estratégias 
importantes incluem: 
 

1) Identificar as dificuldades e facilidades de adesão de cada paciente; 
2) Evitar julgamentos ou atitudes de crítica; 
3) Reforçar a informação sobre a relação direta entre a adesão ao tratamento e a eficácia da PrEP; 
4) Sugerir a associação do uso do medicamento a eventos que já fazem parte da rotina diária do 

paciente; 
5) Recomendar o uso de mecanismos de alerta, como despertadores ou aplicativos, para lembrar 

da ingestão do medicamento; 
6) Esclarecer que não há rigidez quanto ao horário de uso e orientar que, caso o paciente se 

esqueça de tomar a medicação, ele deve tomá-la assim que lembrar; 
7) Utilizar dados da farmácia ou do Sistema de Controle Logístico de Medicamentos (SICLOM) para 

avaliar o histórico de dispensação do medicamento entre as consultas e fazer a contagem de 
comprimidos a cada dispensação; 

8) Avaliar e monitorar efeitos adversos, oferecendo suporte adequado; 
9) Enfatizar que a ingestão de álcool, o uso de drogas ou hormônios não interferem na eficácia da 

PrEP e que o paciente não deve interromper o tratamento nesses casos; 
10) Propor contatos intermediários, como mensagens ou retornos mais frequentes, especialmente na 

fase inicial do tratamento, para reforçar a adesão. 
 
Tempo necessário para início de proteção segura da PrEP 
 
O tempo necessário para que a profilaxia pré-exposição (PrEP) comece a oferecer proteção no 
organismo pode variar dependendo de fatores como identidade de gênero, tipo de exposição e uso de 
hormônios à base de estradiol. É fundamental que as pessoas que iniciam o uso da PrEP sejam 
orientadas a reforçar medidas adicionais de prevenção até que o medicamento atinja níveis adequados 
de proteção no corpo. Abaixo, apresentamos os tempos estimados para que a PrEP se torne eficaz, 
levando em consideração essas variações. 
 
Tabela 3 – Tempo estimado para que o medicamento atinja níveis adequados de proteção no 
corpo. 

População Tempo para Início da Proteção 

Mulheres cis, pessoas trans 
designadas do sexo feminino ao 
nascer e pessoas em uso de 
hormônios à base de estradiol 

7 dias 

Homens cis, pessoas não binárias 
designadas do sexo masculino ao 
nascer, travestis e mulheres 
transexuais não em uso de 
hormônios à base de estradiol 

2 horas 

                Fonte: Dathi/SVSA/MS 
 
Tempo necessário para a interrupção segura da PrEP 
É fundamental que a pessoa que está utilizando a PrEP seja orientada pela equipe de saúde sobre o 
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processo de descontinuação do uso do medicamento, especialmente após relações sexuais com risco 
de exposição ao HIV. Caso o uso da PrEP precise ser interrompido, é importante que a pessoa continue 
a utilizá-la por um período após a última prática sexual de risco, conforme as orientações específicas 
abaixo. 
 
Tabela 4 – Período indicado de profilaxia para descontinuidade da PrEP em caso de relações 
sexuais com potencial risco de infecção pelo HIV. 

População Manutenção da prevenção 

Mulheres cis, pessoas trans designadas do 
sexo feminino ao nascer e qualquer pessoa 
em uso de hormônio a base de estradiol 

Por mais 7 dias após a última prática sexual 

Homens cis, pessoas não binárias 
designadas como do sexo masculino ao 
nascer e travestis e mulheres transexuais 
que não estejam em uso de hormônios à 
base de estradiol 

Por mais 2 dias após a última prática sexual 

    Fonte: Dathi/SVSA/MS. 

Orientações adicionais: 

● Deve-se aconselhar a pessoa sobre a importância de utilizar outros métodos preventivos enquanto 
não estiver em uso de PrEP, além de realizar testes regulares para HIV e outras ISTs. 
 

● Caso ocorram situações de risco contínuo de exposição ao HIV ou se o uso de PEP for necessário 
em situações específicas, a pessoa pode retomar o uso da PrEP. 
 

● Para reiniciar a PrEP após um período de interrupção, o profissional de saúde deve realizar o teste 
para HIV e avaliar a situação inicial, com a possível dispensa de medicamentos para 30 dias. Após 
esse período, é possível agendar o seguimento quadrimestral, levando em consideração as 
razões que levaram à descontinuação do uso da PrEP. 

ANEXO I - Quem são as pessoas LGBTQIAPN+? 
Esse anexo ajuda a esclarecer os significados das siglas e promove uma maior compreensão sobre as 
diversas identidades dentro da população LGBTQIAPN+. 

A sigla LGBTQIAPN+ representa a diversidade de identidades de gênero e orientações sexuais. Cada 
letra da sigla reflete uma identidade ou grupo distinto dentro da comunidade. Abaixo estão os 
significados de cada termo: 

● L – Lésbica: Mulher que sente atração emocional, afetiva e sexual por outras mulheres. 
 
● G – Gay: Homem que sente atração emocional, afetiva e sexual por outros homens. Também 
pode ser utilizado como um termo geral para pessoas homossexuais. 
 
● B – Bissexual: Pessoa que sente atração por pessoas de mais de um gênero, podendo ser 
homens e mulheres, ou outros gêneros além do binário. 
 
● T – Transgênero: Pessoa cuja identidade de gênero não corresponde ao sexo atribuído ao 
nascimento. Pode ser uma pessoa trans masculina (homem trans) ou trans feminina (mulher trans). 
 
● Q – Queer: Termo utilizado para descrever pessoas que não se encaixam nas normas 
heteronormativas e binárias de gênero e sexualidade. Pode ser utilizado como identidade ou como uma 
forma de resistência ao conceito de gênero e orientação sexual. 
 
● I – Intersexo: Pessoa que nasce com características sexuais (genitais, cromossomos, 
hormônios) que não se encaixam nas definições tradicionais de "masculino" ou "feminino". 
 
● A – Assexual: Pessoa que não sente atração sexual por outras pessoas ou que tem uma 
atração sexual muito limitada. 
 
● P – Pansexual: Pessoa que sente atração por outras independentemente de seu gênero, ou 
seja, a atração pode ocorrer por qualquer identidade de gênero. 
 
● N – Não-binário: Pessoa cuja identidade de gênero não se encaixa nas categorias tradicionais 
de "masculino" ou "feminino". Isso pode incluir identidades como gênero fluido, agênero, bigênero, entre 
outras. 
 
● + – Outras identidades: A adição de "+" representa a inclusão de outras identidades que não 
estão explicitamente representadas na sigla, como pessoas de gênero fluido, demi-sexuais, entre 
outros, abrangendo a vasta diversidade de experiências dentro da comunidade. 
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homens e mulheres, ou outros gêneros além do binário. 
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heteronormativas e binárias de gênero e sexualidade. Pode ser utilizado como identidade ou como uma 
forma de resistência ao conceito de gênero e orientação sexual. 
 
● I – Intersexo: Pessoa que nasce com características sexuais (genitais, cromossomos, 
hormônios) que não se encaixam nas definições tradicionais de "masculino" ou "feminino". 
 
● A – Assexual: Pessoa que não sente atração sexual por outras pessoas ou que tem uma 
atração sexual muito limitada. 
 
● P – Pansexual: Pessoa que sente atração por outras independentemente de seu gênero, ou 
seja, a atração pode ocorrer por qualquer identidade de gênero. 
 
● N – Não-binário: Pessoa cuja identidade de gênero não se encaixa nas categorias tradicionais 
de "masculino" ou "feminino". Isso pode incluir identidades como gênero fluido, agênero, bigênero, entre 
outras. 
 
● + – Outras identidades: A adição de "+" representa a inclusão de outras identidades que não 
estão explicitamente representadas na sigla, como pessoas de gênero fluido, demi-sexuais, entre 
outros, abrangendo a vasta diversidade de experiências dentro da comunidade. 

● LOCAIS PARA RETIRADA DA PREP NAS UNIDADES DE DISPENSAÇÃO DE 
MEDICAMENTOS (UDMS) 
A pessoa usuária deverá escolher uma das Unidades de Dispensação de Medicamentos (UDMs) 
abaixo, conforme a região de residência, e retirar o medicamento sempre na mesma UDM: 

 

1. UDM HIPERCENTRO 
 Rua Caetés, 466 - 3º Andar - Centro (Dentro do Shopping Caetés) 
 
2. UDM CTA/SAE Sagrada Família 
 Rua Joaquim Felício, 141 - Sagrada Família 
 
3. UDM CTR DIP Orestes Diniz 
 Rua Alameda Álvaro Celso, 241 - Santa Efigênia 
 
4. UDM URS Centro-Sul 
 Rua Paraíba, 890 - Funcionários 
 
5. UDM Hospital Eduardo de Menezes 
 Rua Dr. Cristiano Rezende, 2.213 - Bonsucesso 
 
6. UDM UNIFENAS 
 Rua Líbano, 66 - Itapoã 
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