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Na 112 edicao do Boletim de Farmacovigilancia da Secretaria Municipal de Saude de
Belo Horizonte (SMSA-BH) apresentamos os principais resultados do programa de noti-
ficacdes de desvios de qualidade em medicamentos ocorridos no primeiro semestre de
2020. Discutimos também a atualizacao referente aos alertas de seguranca da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) sobre o uso da substancia ondansetrona na
gestacao. Nesta mesma edicao, aproveitamos para divulgar importante iniciativa de pro-
mocdo do uso racional de medicamentos empreendida por farmacéuticos da SMSA-BH.

NOTIFICACOES DE DESVIOS DE QUALIDADE EM

MEDICAMENTOS NO 1° SEMESTRE DE 2020

No periodo de 1/1/2020 a 30/6/2020 foram identificadas e notificadas a ANVISA, por
meio do portal NOTIVISA (Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria), 437 suspeitas de
desvios de qualidade em medicamentos pelos notificadores da SMSA-BH. A distribuicao
das notificacoes, por Regional e Aimoxarifado Central, pode ser consultada no grafico 1.

Grafico 1: Distribuigdo das notificagdes por Regional e Almoxarifado Central.
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Como pode ser observado no gréafico 1, a regional Oeste foi responsavel pelo maior
numero de notificacbes (n=86), seguida pelas regionais Nordeste (n=70) e Barreiro (n=63).
De maneira geral, nota-se um aumento no nimero de notificacdes no primeiro semes-
tre de 2020 em relacdo ao mesmo periodo dos anos de 2018 e 2019, quando foram notifi-
cadas 295 e 308 suspeitas de desvios de qualidade em medicamentos, respectivamente.
Esse dado demonstra que o programa de notificacées vem se consolidando como uma



importante ferramenta de farmacovigilancia para a Assisténcia Farmacéutica municipal.

A seguir, detalharemos informacoes a respeito das notificacdes e principais queixas
relatadas.

No total, foram identificadas suspeitas de desvios de qualidade em 103 medicamen-
tos da Relacao Municipal de Medicamentos de Belo Horizonte (REMUME-BH). O medi-
camento envolvido em maior numero de notificacdes foi o Carbonato de cdlcio 1.250 mg
(cdlcio elementar 500 mg) + colecalciferol 400 Ul, comprimido, com 102 registros. A distri-
buicdo do numero de notificagdes por medicamento da REMUME-BH pode ser consul-
tada no Anexo | deste boletim.

O principal tipo de desvio notificado foi: Sélidos - comprimido partido/esfarelado e
selagem integra, com 93 registros, o que corresponde a 21,3 % do total de notificacoes.
O principal medicamento envolvido neste tipo de desvio foi o Carbonato de cdlcio 1250
mg (cdlcio elementar 500 mg) + colecalciferol 400 Ul, comprimido, com 46 notificacdes.
Conforme informado na edicdo anterior deste boletim, as notificacdes referentes a esse
item se encontram em analise pelos técnicos da ANVISA e seus histéricos no NOTIVISA
apresentam a informacao: “Confidencial”

Os principais tipos de desvios notificados podem ser consultados no quadro 1:

Quadro 1: Principais desvios de qualidade notificados.
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Em relacédo aos notificadores, verificou-se que a maioria das notificacdes foram origi-
nadas em Unidades de Atencao Primaria a Saude (n= 305; 70%) segquidas pelas Farma-
cias Regionais (n=114; 26%), Unidades de Atencao Secundaria (n=9; 2%), Unidades de
Urgéncia (n=7; 1,6%) e Almoxarifado Central (n= 2; 0,4%).

Na consulta aos status das notificagdes no NOTIVISA, realizada em 26/8/2020, ob-
servou-se que 0,4% das notificacbes (n=2) se apresentavam como “concluidas’, 9,2%
(n=40) e 15,1% (n=66) apresentavam status “Em investigacao” e “Em analise’, respecti-
vamente, e 75,3% (n=329) se apresentavam “Em agrupamento”.

O sulfato ferroso 125 mg/ml (25 mg ferro/ml), solugéo oral, frasco 30 ml + dosificador
estd entre os itens com status “Em investigacdo”. As queixas dos notificadores indicam
rotulagem sobreposta impedindo a visualizagao de dados varidveis e imprescindiveis,
como data de validade. Os historicos das notificacdes no NOTIVISA informam que o
fabricante encaminhou a ANVISA comunicado de recolhimento voluntario para o lote
0361/19. Com efeito, todos os frascos do referido lote fornecidos a SMSA-BH ja foram
recolhidos e repostos pelo fornecedor por novas unidades com rotulagem apropriada.

Em atencéo as recorrentes notificagdes de suspeita de desvio de qualidade envolven-
do o medicamento Nortriptilina, cloridrato 25 mg, cdpsula, a Superintendéncia de Vigilan-
cia Sanitaria do Estado do Rio de Janeiro entrou em contato com a SMSA-BH. A geréncia
de Farmacovigilancia da referida superintendéncia esta encarregada do monitoramento
das queixas técnicas de medicamentos fabricados ou importados por empresas locali-
zadas no Rio de Janeiro, caso do fabricante do medicamento sob suspeita. As principais
queixas se relacionam ao tipo de desvio: Sélidos - cdpsula aberta e selagem integra. Forne-
cemos informacdes adicionais sobre a queixa técnica e sinalizamos disponibilidade das
amostras. Esta prevista a realizacdo da analise fiscal dos lotes notificados. Novas informa-
¢Oes a respeito dessa investigacdo serao divulgadas na préxima edicao deste boletim.

Em relagao ao risco sanitario, nenhuma notificagao foi classificada como “alto risco”
A maioria dos desvios foi classificada como baixo risco (n=240; 55%) e as demais 196
notificacdes (45%) foram classificadas como médio risco.

DADOS FINANCEIROS E

RETORNO DOS FORNECEDORES

Ao todo foram perdidas 8.266 unidades farmacotécnicas por suspeita de desvio de
qualidade, correspondendo a um valor financeiro estimado de RS 1.848,71. Todos os 26
fornecedores envolvidos nas ocorréncias foram devidamente notificados. Até a data de
fechamento deste boletim (26/8/2020), obtivemos uma taxa de resposta de 88,5%. Esse
dado se relaciona a 18 fornecedores que realizaram reposicoes de unidades perdidas e
5 fornecedores que se comprometeram a realizar reposicdes até 10/9/2020. Os demais
fornecedores (n=3) ndo responderam as notificacdes até o momento.



Como resultado, obtivemos 16.716 unidades farmacotécnicas repostas, com valor
financeiro equivalente a R$ 2.041,04. Reiteramos que o saldo positivo de reposicoes
em relacdo aos quantitativos perdidos se deve a impossibilidade de fracionamento de
embalagens pelos fornecedores.

ANVISA INFORMA MEDIDAS SANITARIAS
PARA EMPRESAS QUE COMERCIALIZAM

MEDICAMENTOS COM 0 PRINCIPIO
ATIVO ONDANSETRONA

Na 82 edicao do Boletim de Farmacovigilancia da SMSA-BH, publicada em dezembro
de 2019, abordamos o alerta da ANVISA sobre o risco de ocorréncia de malformacgoes
congénitas com o uso da ondansetrona em mulheres gravidas. Recentemente, a Gerén-
cia de Farmacovigilancia da ANVISA determinou a inclusdo das seguintes informacgoes
na bula dos medicamentos com este principio ativo, comercializados no Brasil:

« Mulheres em idade fértil, quando utilizarem a ondansetrona, devem considerar
o uso de medidas contraceptivas eficazes.

- Baseado em estudos epidemioldgicos realizados em humanos, suspeita-se que
a ondansetrona cause malformacées orofaciais quando administrada durante
o primeiro trimestre de gravidez. Por essa razdo, recomenda-se nao utilizar a
ondansetrona durante o primeiro trimestre de gravidez.

« Em um estudo de coorte retrospectivo que avaliou 1,8 milhdo de gestagoes, o
uso do ondansetrona no primeiro trimestre foi associado com risco aumentado
de fissuras orais (trés casos adicionais por 10.000 mulheres tratadas; risco relati-
vo ajustado 1,24, IC 95%: 1,03-1,48).

- Até o momento, os estudos em animais nao indicam efeitos prejudiciais diretos
ou indiretos em relagdo a toxicidade reprodutiva.

Reforcamos a importancia da orientacdo a todas as mulheres em idade
fértil que estao em tratamento com ondansetrona sobre o risco desse

medicamento ocasionar uma malformacdo congénita, especialmente
quando utilizado no primeiro trimestre de gravidez.

Além dessas alteracdes na bula, as empresas detentoras dos registros dos medica-
mentos referéncia para a ondansetrona deverao emitir carta aos profissionais de saude,



em que tratem do referido risco e informem sobre as atualizagdes ocorridas na bula
dos medicamentos. Comunicados como esse podem ser consultados no espacgo reser-
vado no site da ANVISA para divulgacao de informagdes provenientes das industrias
farmacéuticas, acessivel no endereco eletronico: www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/
fiscalizacao-e-monitoramento/cartas-aos-profissionais-de-saude.

FARMACEUTICOS PRODUZEM
CONTEUDO INFORMATIVO SOBRE 0S

MEDICAMENTOS DISTRIBUIDOS A
POPULACAO DE BELO HORIZONTE

Com o intuito de promover o uso racional de medicamentos nas unidades de saude,
um grupo de farmacéuticos da Regional Noroeste se reuniu para a producao e divulga-
¢ao do “Boletim Informativo sobre o Uso Racional de Medicamentos: Profissional bem
informado, Paciente bem cuidado” O material ja se encontra em sua segunda edicéo.
Os temas abordados em cada uma foram: SULFAMETOXAZOL+TRIMETOPRIMA (12 edi-
¢ao) e HALOPERIDOL (22 edicao).

Iniciativas como essa sao muito importantes para o compartilhamento de conheci-
mentos e promog¢ao da seguranc¢a do paciente em nossas unidades de saude. Os bole-
tins ja foram encaminhados para todas as Regionais e os conteudos serao, a partir dessa
edicao, incluidos na publicacdao dos Boletins de Farmacovigilancia, pela GAFIE (ANEXO lI).






ANEXO 1 - NUMERO DE NOTIFICAGOES

DE QUEIXAS TECNICAS, REALIZADAS

NO PRIMEIRO SEMESTRE DE 2020, POR
MEDICAMENTO PADRONIZADO NA REMUME-BH

ACICLOVIR 200 MG, COMPRIMIDO. 1

ACIDO ACETILSALICILICO 100 MG, COMPRIMIDO. 4

ACIDO FOLICO 0,2 MG/ML, SOLUGAO ORAL, FRASCO 30 ML. 1

ACIDO FOLICO 5 MG, COMPRIMIDO. 1

AGUA PARA INJECAO, AMPOLA 10 ML. 1

ALBENDAZOL 400 MG, COMPRIMIDO MASTIGAVEL. 2

ALENDRONATO DE SODIO 70 MG, COMPRIMIDO. 1

ALOPURINOL 100 MG, COMPRIMIDO. 5

ALOPURINOL 300 MG, COMPRIMIDO SULCADO. 1

AMIODARONA, CLORIDRATO 200 MG, COMPRIMIDO. 4

AMITRIPTILINA, CLORIDRATO 25 MG, COMPRIMIDO. 3

AMOXICILINA 50 MG + ACIDO CLAVULANICO 12,5 MG/ML, SUSPENSAO ORAL,
FRASCO 75 A 100 ML + COPO MEDIDOR.

AMOXICILINA 500 MG + ACIDO CLAVULANICO 125 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO. 2
AMOXICILINA 500 MG, CAPSULA. 2
ANLODIPINO, BESILATO 5 MG COMPRIMIDO. 7
ATENOLOL 50 MG, COMPRIMIDO. 3
AZITROMICINA 500 MG, COMPRIMIDO. 16
BIPERIDENO, CLORIDRATO 2 MG, COMPRIMIDO. 7

BUDESONIDA 50 MCG/DOSE, SUSPENSAO AQUOSA NASAL, FRASCO. 1

CAPTOPRIL 25 MG, COMPRIMIDO. 4

CARBAMAZEPINA 200 MG, COMPRIMIDO. 4

CARBONATO DE CALCIO 1250 MG (CALCIO ELEMENTAR 500 MG) +
COLECALCIFEROL 400 Ul, COMPRIMIDO.
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CARBONATO DE CALCIO 1250 MG (CALCIO ELEMENTAR 500 MG), COMPRIMIDO.
CARVEDILOL 12,5 MG, COMPRIMIDO.
CARVEDILOL 6,25 MG, COMPRIMIDO.

CEFALEXINA, MONOHIDRATADA 50 MG/ML, PO P/ SUSPENSAO ORAL, FRASCO DE
60 A 100 ML + COPO MEDIDOR.

CEFALEXINA, MONOHIDRATADA 500 MG, CAPSULA.

CLOMIPRAMINA, CLORIDRATO 25 MG, COMPRIMIDO.

CLONAZEPAM 2 MG, COMPRIMIDO.

CLONAZEPAM 2,5 MG/ML, SOLUGAO ORAL, FRASCO GOTEJADOR 20 ML.
CLOPIDOGREL 75 MG, COMPRIMIDO.

CLORETO DE SODIO 0,9%, SOLUGAO INJETAVEL, AMPOLA 10 ML.

CLORETO DE SODIO 0,9%, SOLUGAO INJETAVEL, SISTEMA FECHADO, FRASCO 500 ML.

CLORETO DE SODIO 9 MG/ML (0,9%), SOLUCAO NASAL, SPRAY, FRASCO 50 ML
DESLORATADINA 0,5 MG/ML, XAROPE, FRASCO 60 ML.
DEXAMETASONA, ACETATO 1 MG/G, CREME, BISNAGA 10 G.

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

DIAZEPAM 10 MG, COMPRIMIDO.

DIPIRONA SODICA 500 MG/ML, SOLUGAO ORAL, FRASCO GOTEJADOR.
DOMPERIDONA 1 MG/ML, SUSPENSAO ORAL, FRASCO COM 100 ML.
ENALAPRIL, MALEATO 20 MG, COMPRIMIDO.

ENALAPRIL, MALEATO 5 MG, COMPRIMIDO.

ENOXAPARINA SODICA 40 MG/0,4 ML, INJETAVEL, SERINGA 0,4 ML.
ENOXAPARINA SODICA 60 MG/0,6 ML, INJETAVEL, SERINGA 0,6 ML.

ESCOPOLAMINA, BUTILBROMETO 4 MG + DIPIRONA SODICA 500 MG/ML,
INJETAVEL, AMPOLA 5 ML.

ESPIRONOLACTONA 100 MG, COMPRIMIDO.
ESPIRONOLACTONA 25 MG, COMPRIMIDO.
FENITOINA 100 MG, COMPRIMIDO SULCADO.
FENOBARBITAL 100 MG, COMPRIMIDO.
FLUCONAZOL 150 MG, CAPSULA.
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FLUOXETINA, CLORIDRATO 20 MG, CAPSULA.
FUROSEMIDA 10 MG/ML, INJETAVEL, AMPOLA 2 ML.
FUROSEMIDA 40 MG, COMPRIMIDO.

GANCICLOVIR T MG/ML + CLORETO DE SODIO 9 MG/ML, SISTEMA FECHADO 250 ML.

GLIBENCLAMIDA 5 MG, COMPRIMIDO.

GLICERINA 12%, SOLUCAO, FRASCO 500 ML + CANULA RETAL.

GLICLAZIDA 30 MG, COMPRIMIDO AGAO PROLONGADA.

GLICOSE 500 MG/ML (50%), SOLUCAO HIPERTONICA INJETAVEL, AMPOLA 20 ML
HALOPERIDOL 5 MG, COMPRIMIDO.

HIDROCLOROTIAZIDA 25 MG, COMPRIMIDO.

IBUPROFENO 600 MG, COMPRIMIDO.

INSULINA HUMANA (ANALOGO), ACAO ULTRA RAPIDA, CANETA DESCARTAVEL 3 ML.

ISONIAZIDA 100 MG, COMPRIMIDO.

LEVODOPA 250 MG + CARBIDOPA 25 MG, COMPRIMIDO SULCADO.
LEVOTIROXINA SODICA 25 MCG, COMPRIMIDO.

LEVOTIROXINA SODICA 50 MCG, COMPRIMIDO.

LIDOCAINA, CLORIDRATO 20 MG/G, GEL, BISNAGA 30 G.

LITIO, CARBONATO 300 MG, COMPRIMIDO.

LORATADINA 1 MG/ML, XAROPE, FRASCO 100 ML.

LORATADINA 10 MG, COMPRIMIDO.

LOSARTANA POTASSICA 50 MG, COMPRIMIDO.

METILDOPA 250 MG, COMPRIMIDO.

METOCLOPRAMIDA, CLORIDRATO 10 MG, COMPRIMIDO.

METRONIDAZOL 100 MG/G, GEL VAGINAL, BISNAGA 50 G + APLICADOR.
MICONAZOL, NITRATO 20 MG/G, CREME DERMATOLOGICO, BISNAGA 28 G.
MICONAZOL, NITRATO 20 MG/G, CREME VAGINAL, BISNAGA 80 G + APLICADOR.
NISTATINA 100.000 UI/ML, SUSPENSAO ORAL, FRASCO 50 ML.
NITROFURANTOINA 100 MG, COMPRIMIDO SULCADO.

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

N
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NORFLOXACINO 400 MG, COMPRIMIDO. 10
NORTRIPTILINA, CLORIDRATO 25 MG, CAPSULA. 21

OMEPRAZOL SODICO 40 MG, PO PARA SOLUCAO INJETAVEL, FRASCO AMPOLA
COM DILUENTE.

ONDANSETRONA 2 MG/ML, INJETAVEL, AMPOLA 2 ML. 1
OSELTAMIVIR, FOSFATO 45 MG, CAPSULA. 1
PARACETAMOL 200 MG/ML, SOLUGCAO ORAL, FRASCO 15 ML. 1
PASTA D'AGUA, FRASCO 150 G. 2
PERMETRINA 50 MG/ML, LOGAO, FRASCO 60 ML. 1
PREDNISOLONA, FOSFATO SODICO 3 MG/ML, SOLUCAO ORAL, FRASCO. 2
PREDNISONA 20 MG, COMPRIMIDO. 2
PREDNISONA 5 MG, COMPRIMIDO. 1
RANITIDINA 150 MG, COMPRIMIDO. 1

RIFAMPICINA 150 MG + ISONIAZIDA 75 MG + PIRAZINAMIDA 400 MG +
ETAMBUTOL 275 MG, COMPRIMIDO.

RIFAMPICINA 300 MG, CAPSULA. 1
SAIS PARA REIDRATACAO ORAL (OMS) PO, ENVELOPE 27,9 G. 5
SALBUTAMOL, SULFATO 100 MCG/JATO, AEROSSOL, FRASCO 200 DOSES. 2
SINVASTATINA 20 MG, COMPRIMIDO. 3
SINVASTATINA 40 MG, COMPRIMIDO. 2
SULFAMETOXAZOL 400 MG + TRIMETOPRIMA 80 MG, COMPRIMIDO. 3
SULFATO FERROSO 125 MG/ML (25 MG FERRO/ML), SOLUGCAO ORAL, FRASCO 30 ML

+ DOSIFICADOR. 10
SULFATO FERROSO 40 MG FERRO ELEMENTAR, DRAGEA. 2
TIAMINA, CLORIDRATO 300 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO 2
VALPROATO DE SODIO 57,624 MG/ML (50 MG/ML DE ACIDO VALPROICO), XAROPE, 3

FRASCO 100 ML.
VERAPAMIL, CLORIDRATO 80 MG, COMPRIMIDO. 1
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ANEXO 2 - BOLETINS INFORMATIVOS

USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS
Volume 1, Edigdo 1,n°1 PROFISSIONAL BEM INFORMADO, PACIENTE BEM CUIDADO

SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIM

O sulfametoxazol (SMTX) é um
antimicrobiano da classe das
Sulfonamidas, com atividade

bacteriostética, ou seja, impede a
proliferagdo dos microrganismos.

Essa classe de medicamento inibe a
sintese do acido fdlico pelos
microrganismos, necessdria para a

. o 1
replicagdo dos mesmos.

A trimetoprima (TMT) também atua
na mesma via metabdlica, e inibe a
enzima que converte acido fdlico a
tetrahidrofolato.

Assim, a associagdo sulfametoxazol +
trimetoprima (SMTX+TMT) é uma
combinagdo mais eficiente do que
quando estdo isolados, por inibirem
sinergicamente a mesma via
metabdlica bacteriana, porém em
locais de agdo diferentes. *

1) As apresentag¢Ges disponiveis nos
Centros de Satde de Belo Horizonte
sdo SMTX+TMT 400 mg + 80 mg
comprimido e 40 mg/mL + 8 mg/mL,
suspensdo oral.

2) No dmbito do SUS deve-se adotara
Denominagdo Comum Brasileira (DCB)
do medicamento nas prescrigdes.

3) A apresentagdo SMTX+TMT é
encontrada no mercado sob vdrios
nomes comerciais,sendoo Bactrim® o
mais comum.

O SMTX+TMT faz parte da Relagdo
Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME) de Belo
Horizonte e é fornecido pelos Centros
de Salde desse municipio em duas

~ 2
apresentagdes

Dentre as indicagdes de uso destaca-
se o tratamento de infecgdes do trato

s 3
urinario.

E preciso tomar as devidas precaugdes
para evitar aocorréncia de cristalria,
que consiste na presenga de cristais na
urina, causada pelo SMTX, além de
interacbes  especificas que a
combinagdo SMTX + TMT possui com
bebidas  alcéolicas e  outros

. 1,3
farmacos.

Ha interagbes importantes entre as
sulfonamidas e os anticoagulantes

FIQUE SEMPRE ATENTO

4) Prescrigbes feitas com o nome
comercial ~ Bactrim  F®  NAO
correspondem ao mesmo
medicamento fornecido nos Centros
de Saude de Belo Horizonte. Essa
formulagdo apresenta o dobro da
concentragdo do  medicamento
disponivel nas farmacias de nossas
unidades de saude (BACTRIM F® =
sulfametoxazol (SMTX) 800 mg +
trimetoprima (TMT) 160 mg,
comprimido e 80 mg/mL + 16 mg/mL
suspensdo oral).

5) O SMTX+TMT é um medicamento

orais, os hipoglicemiantes do grupo
das sulfonilureias e os
anticonvulsivantes  derivados da
hidantoina.

Em cada caso, as sulfonamidas podem
potencializar os efeitos do outro
farmaco, sendo recomendado o
monitoramento clinico dos pacientes
em uso concomitante  destes

. 13
medicamentos .

Glibenclamida
Gliclazida
Fenitoina

Varfarina

que interage com alcool, causando o
efeito  dissulfiram. Esse efeito é
caracterizado por sintomas de ndusea,
vOémito, taquicardia, podendo levar o
paciente a hospitalizagdo.

=)

Ao prescrever e dispensar esse
medicamento, deve-se sempre
orientar e enfatizar que ndo seja feito
o uso de bebida alcodlica, enquanto
durar o tratamento.




6) Alguns medicamentos da classe
sulfonamidas tém como uma das
caracteristicas  ocasionar evento
adverso relacionado a ocorréncia de
cristaluria. Ao prescrever e dispensar
SMTX+TMT, caso o paciente ndo
tenha nenhuma restricdo, deve-se
orientar a ingestdo adequada de

liquidos durante o tratamento.
.

[ BEBA
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7) Esse medicamento é um
antimicrobiano e para sua
dispensagdo devem ser seguidas as
normas da legislagdo especifica (RDC
ne 20/2011). A prescricdo terd
validade de 10dias a partirdadata de
emissdo e poderd ter indicagdo de
uso por periodo de até 90 dias.

90

Caso o paciente necessite utiliza-lo
por um periodo maior, ele devera ser
reavaliado e nova prescri¢do médica
ser emitida.

8) Se o medicamento for forneddo
na apresentagdo de suspensdo, o
paciente deve ser orientado a
sempre agitar bem o frasco antesdo
uso.

9) Sempre verifique a informagdo do
fornecedor no rétulo do
medicamento sobre as condigdes
ideais de armazenamentoe oriente o
paciente. O SMTX+TMT deve ser
mantido a temperatura ambiente
(152 a 309°C), protegido do calor,
umidade e luz direta.

10) O paciente deve estar ciente que

o uso do SMTX+TMT, assim como de
qualquer outro antibidtico, devera
ser feito durante todo o periodo
indicado na prescricdo, conforme
doses e horarios prescritos, mesmo
apds a melhora dos sintomas. O uso
incorreto do medicamento pode
ocasionar ineficicia terapéutica e
riscos de resisténcia microbiana.
Caso alguma reacdo alérgica ocorra,
o paciente deve procurar a unidade
de saude para avaliagdo clinica.

11) Outro antimicrobiano da classe
das sulfonamidasfornecido como um
dos medicamentos para tratamento
da toxoplasmose é a sulfadiazina
comprimido. As mesmas orientagdes
previstas nos itens 5, 6, e 9 se
estendem a esse medicamento.

COMUNICADO SOBRE A SULFADIAZINA DE PRATA 10 MG/G, CREME

A partir do més de maio de 2020, a
sulfadiazina de prata 10 mg/g creme
sera distribuida pelas Farmdcias
Regionais aos Centros de Saude. Esse
medicamento sera dispensado
exclusivamente para a equipe de
enfermagem para curativos na unidade
ou em visitas domiciliares, mediante
prescrigdo médica, conforme RDC
n220/2011.

0] quantitativo  maximo  para
dispensagdo por prescrigdo sdo 3 tubos
por paciente por més, sendo que a
dispensagdo serd de um por vez. Caso
seja necessario um quantitativo maior,
aequipedeve enviarademanda para

o e-mail: comissaodecurativos@pbh.
gov.br.

Os tubos sdo individuais e devem ser
identificados com o nome do paciente.
Caso ndo utilize todo o contetdo, o
restante devera ser desprezado.

A organizacdo e controle dos tubos
abertos fica a cargo da unidade, sendo
que a equipe poderd guarda - los,
desde que identificados, ou orientar
o paciente a levar para casa e trazerno
préximo curativo.

A validade do medicamento apds
aberto devera ser consultada na bula

de cada medicamento. A orientagdo do
fabricante Prati Donaduzzi, atualmente
fornecedor do medicamento para a
SMSA/BH, é que apds aberto, por se
tratar de uso individual e adotando
praticas de antissepsia, a validade é
aquela impressa no tubo desde que
armazenado em temperatura
ambiente (entre 15° e 30° C), em lugar
seco, fresco e ao abrigo da luz.

Esse item, também se trata de um
medicamento da classe das
sulfonamidas.
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O haloperidol pertence a classe dos
antipsicéticos e atua no bloqueio dos
receptores dopaminérgicos que estdo

relacionados aos transtornos
neuropsiquidtricos.
Dentre as indicagdes clinicas,

geralmente sdo prescritos nos casos
em que se suspeita que a psicose seja
a principal causa de agitagdo e
agressao do paciente; na
esquizofrenia; e na sindrome de
Tourette (tratamento de tiques).?

A dose e a duragdo do tratamento
devem ser ajustadas de acordo com a
gravidade e resposta clinica do
paciente.?

O haloperidol faz parte da Relagdo
Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME) de Belo
Horizonte e é fornecido nos Centros
de Salde desse municipio nas
apresentagBes: comprimido, solugdo

1) As apresentagGes de comprimidos
disponiveis nos Centros de Saude de
Belo Horizonte sdo: haloperidol 1mg e
5mg.* Confira sempre o nome e a dose
do medicamento a ser fornecido ao
paciente.

oral e injetével.*

Algumas reagles adversas sdo
comuns com o uso do haloperidol:?

>10%

Efeito extrapiramidal
Parksonismo
1a10%

Constipagdo, boca seca, dor de
cabega, tremor, acatisia,
sedacdo, hipotensdo postural.

O uso concomitante de medicamentos
com efeitos anticolinérgicos, como a
escopolamina, pode exacerbar os
efeitos todxicos do haloperidol. Ha
também risco de interagdes com

FIQUE SEMPRE ATENTO

2) A apresentagdo de solugdo oral é
haloperidol 2 mg/mL*, sendo que cada
mL da solugdo do fabricante Unido
Quimica, atualmente disponivel nos
Centros de Saude da rede SUS/BH,
contém 20 gotas.

dlcool e outros medicamentos
depressores do SNC, fornecidos na
rede SUS-BH, que devem ser
avaliadas e monitoradas pelo
aumento do efeito sedativo. >3

De modo geral, pacientes em uso de

antipsicoticos como  haloperidol
devem ter alguns parametros
antropométricos e clinicos
acompanhados. Dentre esses,
incluem-se  peso; altura; IMC;
circunferéncia da cintura; pressdo
arterial; pulso; além de exames

regulares em pacientes com fatores
de risco para diabetes (perfil lipidico e
glicose em  jejum);  consultas
periddicas com oftalmologista, devido
a possibilidade de alterag@es visuais; e
avaliagdo do aumento do risco de
quedas.?

3) As apresentagbes injetaveis sdo
duas: haloperidol 5 mg/mL, ampola de
1 mL e haloperidol decanoato 70,52
mg/mL ampola de 1 mL que
corresponde  a 50 mg/mL de
haloperidol.*




4) O HALOPERIDOL 5 MG/ML
(AMPOLA) atinge pico plasmatico
em cerca de 20 minutos apds a
administracdo®. Esse medicamento
fica disponivel apenas na caixa de
urgéncia da unidade de saude, para
tratamentos de casos agudos de
pacientes em crise. A apresentagdo
da Cristdlia, atualmente disponivel
na rede SUS/BH, é para aplicagdo por
via intramuscular.

5) O HALOPERIDOL DECANOATO
é uma formulagdo injetavel de
depdsito e esta disponivel para
tratamento cronico dos pacientes. O
veiculo dessa apresentagdo é oleoso.
O pico de concentragdo plasmatica é
de 6 dias apds a aplicagdo e a meia-
vida é de aproximadamente 3
semanas.? O medicamento deve ser
aplicado pela via intramuscular
profunda, preferencialmente no
gliteo.? O volume maximo por local
de injegdo n3o deve exceder 3 mL. E
recomendavel a utilizagdo da técnica
de injecdo em Z, para limitar o vaza-

mento da inje¢do’.

Dessa forma, a Secretaria Municipal
de Saude de Belo Horizonte fornece
agulhas descartaveis hipodérmicas,
com dispositivo de seguranga,
tamanho 30 x 8, que podem ser
solicitadas ao Almoxarifado Central
(codigo 73012), para que a aplicagdo
seja realizada corretamente.

6) Confira sempre a apresentacdo a
ser administrada e se a via indicada
na receita corresponde a informada
na proépria ampola do medicamento.

7) No ambito do SUS deve-se adotar
a Denominagdo Comum Brasileira
(DCB) do  medicamento  nas
prescricdes. A apresentagdo do
haloperidol é encontrada no
mercado pelos nomes comerciais:
Haldol®, Halo®, dentre outros.

8) E necessario que o profissional de
saude fique atento aos possiveis
sinais de reagdes adversas com o uso
de Haloperidol:

— Sintomas Extrapiramidais:
caracterizados por tremor, rigidez
dos musculos, hipersalivagdo,
bradicinesia, acatisia e distonia
aguda;

— Discinesia Tardia: caracterizada
por movimentos involuntarios
ritmicos da lingua, face, boca ou
maxilares;

— Sindrome Neuroléptica: Maligna:
caracterizada por hipertermia,
rigidez muscular generalizada,
instabilidade autondmica, e
alteragdo da consciéncia.

Caso seja observada qualquer das
reagbes citadas, a ocorréncia devera
ser relatada a equipe de saude para
avaliagdo e manejo dos sintomas.

ANVISA ESTENDE QUANTIDADES MAKIMAS DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS

De acordo com a RDC n? 357, de 24
de marg¢o de 2020, do Ministério da
Salde, estdo temporariamente
estendidas as quantidades maximas
permitidas para prescricdo de
medicamentos sujeitos a controle
especial, previstas na Portaria
SVS/MS nQ 344/98, em virtude da
Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional (ESPII)
relacionada ao novo coronavirus.

Desta forma, a Notificagdo de Receita
B1 e a Receita de Controle Especial,

emitidas a partir da data da
publicagdo da RDC, podem conter
quantidades de  medicamentos
correspondentes a, no maximo, 6
(seis) meses de tratamento.

No caso de antiparkinsonianos e
anticonvulsivantes, a quantidade
continua limitada a até 6 (seis) meses
de tratamento.

Todos os demais requisitos e
procedimentos estabelecidos pela
Portaria SVS/MS n2 344/1998 deve-

rdo ser mantidos para a dispensagdo
dos medicamentos.

Portanto, as receitas emitidas a partir
de 24/03/2020 poderdo ter duragdo de
tratamento de 6 meses, caso assim
esteja prescrito pelo médico. As
unidades de saude da rede SUS/BH
deverdo fornecer os medicamentos a
cada 60 dias, exceto quando a duragdo
do tratamento prescrito ou o saldo da
receita for inferior a este periodo,
conforme estabelece a Nota Técnica
COVID-19 n2 22/2020 (atualizada em
22/07/2020).°
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