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Nesta publicagao, a Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte (SM-
SA-BH) apresenta os principais resultados do programa de notificacdes de
suspeitas de desvios de qualidade em medicamentos identificadas do 4° tri-
mestre de 2020. Os principais resultados do ano de 2020 também sédo apre-
sentados nesta 13° edicao do Boletim de Farmacovigilancia.

O programa de notificacdes de suspeitas de desvios de qualidade em me-
dicamentos da SMSA-BH completa cinco anos da sua implantacao em 2021.
Ao longo de sua existéncia o programa tem procurado fortalecer as acbes de
observacao, deteccdo e notificacdo das suspeitas de queixas técnicas envol-
vendo os medicamentos que sdo dispensados aos usuarios da rede publica
municipal de saude de Belo Horizonte, assim como acdes de acompanha-
mento, avaliacao e divulgacdo dos dados gerados a partir dessas notificacdes.

Durante estes cinco anos de programa os notificadores da SMSA-BH, iden-
tificaram e comunicaram as autoridades sanitarias 2.975 casos suspeitos de
desvios de qualidade. Com base nestas notificacbes, esta edicao apresenta
um comparativo anual dos resultados alcancados durante este periodo. Por
fim, traz a quarta edicao do Boletim de Uso Racional de Medicamentos, cujo
tema é o medicamento Alendronato de Sédio.




NOTIFICACOES DE SUSPEITAS DE DESVIOS DE

) QUALIDADE EM MEDICAMENTOS IDENTIFICADAS
NO 4 ° TRIMESTRE DE 2020

No 4° trimestre de 2020, foram notificadas a ANVISA, por meio do portal
NOTIVISA (Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitdria), 171 suspeitas de
desvios de qualidade em medicamentos, pelos notificadores da SMSA-BH.
Dessas notificacdes, 168 foram identificadas no 4° trimestre de 2020 e trés
delas referem-se a suspeitas de desvios de qualidade que foram identificadas
no 3° trimestre de 2020.

Dentre as 168 notificacdes, as unidades notificadoras pertencentes a re-
gional Barreiro foram responséveis pelo maior nimero de notificagdes no
periodo (n=49), seguidas pelas unidades pertencentes as regionais Noroeste
(n=27) e Oeste (n=23). A distribuicdo das notificacbes, por regional, pode ser
consultada no grafico 1:
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Grafico 1: Distribuicao das notificagdes por regional.
Fonte: GAFIE, 2021



As suspeitas de desvios de qualidade também foram analisadas de acordo
com o tipo de unidade notificadora. Observa-se que a maioria das notifica-
¢Oes partiram de Unidades de Atencao Primaria a Saude (n= 122; 72,6 %),
seguidas pelas Farmacias Regionais (n=41; 24,4%) e Unidades de Atencdo Se-
cundaria (n=5; 3 %), conforme demonstrado no grafico 2:
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Grafico 2: Distribuicdo das notificagdes por Unidade Notificadora.
Fonte: GAFIE, 2021

As principais queixas relatadas estdo relacionadas as seguintes na-
turezas de desvios: alteracbes de conteudo (embalagens vazias ou in-
completas), alteragdes no medicamento (integridade da forma far-
macéutica) e da integridade de embalagens (quebras e vazamentos
relacionados ao processo produtivo e nao de transporte ou armazenamento).



O numero de notificagdes, conforme natureza do desvio, pode ser consulta-
do, a seqguir, no grafico 3:
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Graéfico 3: NUmero de notificagdes conforme natureza do desvio.
Fonte: GAFIE, 2021

Mais detalhes das suspeitas de desvios de qualidade notificadas, confor-
me natureza do desvio, podem ser consultadas no quadro 1:

50 DESVIO FORMA FARMACEUTICA SESVIOS
Sélidos - blister com bolha vazia e selagem integra 23
Alteracao de Conteudo incompleto e a embalagem estava lacrada 12
conteudo pelo fabricante/fornecedor/transportador
Outros 23

Sélidos - comprimido partido/esfarelado e selagem
Alteracao do integra 45
medicamento

Outros 11



50 DESVIO FORMA FARMACEUTICA SESVIOS

Liguidos/semissolidos - vazamento na selagem/

Integridade da tampa devido a falha no processo de producgao, 22

embalagem embalagem secundaria estava lacrada
Outros 25

Falha/Falta de

acessoMos OU pyavio detectado e a embalagem estava lacrada pelo

dispositivos . 4

s fabricante

para adminis-

tracao

Botlljlagem Desvio detectado e a embalagem estava lacrada pelo

ilegivel ou . 1
fabricante

ausente

Divergéncia de
lote

Divergéncia de lote entre a embalagem secundaria e
terciaria

Auséncia Rétulo presente sem gravacao de lote, data de

de dados L ; 1
o fabricacdo e/ou data de validade

variaveis

Quadro 1: Descri¢ao das suspeitas de desvios.
Fonte: GAFIE, 2021

As suspeitas de desvios de qualidade notificadas, entre os meses de ou-
tubro a dezembro de 2020, envolveram 62 medicamentos da Relagao Mu-
nicipal 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 numero de notificacbes foram:
Carbonato de cdlcio 1250 mg (cdlcio elementar 500 mg) + colecalciferol 400 U,
comprimido (n=40); Maleato de Enalapril 20 mg, comprimido (n=08); Gliclazi-
da 30 mg, comprimido de a¢éo prolongada (n=08) e Cloreto de sédio 9 mg/mL
(0,9%), solucao nasal, spray, frasco 50 mL (n=07).

Em relacdo ao risco sanitario, 60,7% (n=102) das notificacdes foram clas-
sificadas como “baixo risco” e 39,3% (n=66) como “médio risco”. Ndo houve
gueixas técnicas no periodo classificadas como “alto risco”



) STATUS DAS QUEIXAS TECNICAS NO NOTIVISA

Em consulta realizada no portal NOTIVISA, em 26/2/2021, sobre a situacao
das 168 queixas técnicas notificadas a ANVISA, verificou-se que 62 notifica-
¢Oes apresentam status “Concluida’, outras 32 apresentam status “Em inves-
tigacao” O quadro 2, apresenta o numero de notificacdes por situacdo no
portal NOTIVISA. Algumas notificagdes nao puderam ser consultadas devido
ainstabilidade apresentada no portal NOTIVISA.

QUANTIDADE DE

STATUS DA NOTIFICACAO NOTIFICACOES

Concluida 62
Em investigacao 32
Concluida pela empresa 32
Anadlise pela empresa 14
Em agrupamento 06
Retificada 01
Em andlise 02

Quadro 2: Status de queixas técnicas no portal NOTIVISA.
Fonte: GAFIE, 2021

Ressaltamos mais uma vez que, conforme POP UBS 31, é de responsabili-
dade das Farmacias Regionais 0 acompanhamento das queixas realizadas no
portal NOTIVISA. Essa acdo é de suma importancia para garantir a efetividade
do programa de farmacovigilancia.



) RETORNO DE INVESTIGACOES SANITARIAS

A partir das notificagcbes recebidas, muitos fornecedores recolhem as
amostras, iniciam processo investigativo e posteriormente, enviam a SMSA-
-BH os laudos técnicos com as conclusdes e possiveis tratativas implemen-
tadas. O quadro 3 apresenta o resumo dos laudos técnicos encaminhados
pelos fornecedores a SMSA -BH no 4° trimestre de 2020.

MEDICAMENTO RESPOSTA DO FORNECEDOR

LORATADINA 10 mg,
comprimidos sélidos
Blister com bolha vazia e
selagem integra.

CLORIDRATO DE BIPERIDENO,
2 mg, comprimido.
Alteragdes de conteudo.

TENOXICAM 20 mg,
P¢ Liofilizado para Sol.
Injetavel, Fr Amp +
Diluente 2 ml.

O fabricante informa néo ter identificado

desvios de qualidade no processo produtivo

do medicamento, informa que o relato foi
registrado pelo departamento responséavel e que
o sistema de Farmacovigilancia executou todas as
tratativas cabiveis conforme legislacéo vigente e
procedimentos internos

O fabricante informa que foi aberto processo
investigativo, concluiu que possivelmente o desvio
estd relacionado a eventual falha operacional na
etapa de selagem, levando a formacao de alguns
blisteres amassados, ndo sendo detectado nas etapas
posteriores do processo. Como ac¢éo interna, informa
que os envolvidos nos processos foram orientados a
possibilidade deste tipo de ocorréncia.

O fabricante informa que foi aberto processo
investigativo (NC U1B0004) e concluiu que o desvio
pode ter ocorrido devido eventual fragilidade da
tampa flip-off recebida do fabricante, ndo detectada
nas etapas do processo e que tenha se rompido
durante a cadeia de transporte/movimentacao até o
cliente final; e que os envolvidos nos processos foram
informados sobre a ocorréncia.
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MEDICAMENTO RESPOSTA DO FORNECEDOR

DIPIRONA MONOHIDRATADA
Sol. Oral 500mg/ml 20ml

LT DS19G358

Rotulagem suja/ danificada.

SOL. DE CLORETO DE SODIO
A 0,9% 500ml KP,

LT 74ND1490.

Alteracdes de contetdo.

ACIDO FOLICO 0,2 mg/m,
Sol Oral, FR 30 ml,

LT 200500009.

Auséncia de dados variaveis/
Alteracdes de conteudo.

CARBONATO DE CALCIO
1250 mg + COLECALCIFEROL
400 Ul, comprimido,
diversos lotes.

Alteragdes no medicamento.

Quadro 3: Retorno de investigagdes sanitarias.

Fonte: GAFIE, 2021

O fabricante informa néo ter identificado falhas no
processo produtivo e nem durante o processo de
transporte/entrega préprio para a distribuidora.
Acredita que a ndo conformidade encontrada tratou-
se de algo pontual na caixa identificada. Informa

que continuard monitorando o lote/medicamento
em questdo na sua rede e distribuicdo e tomara as
medidas cabiveis.

O fabricante informa que a analise da amostra
enviada identificou a integridade dos lacres e a
presenca de vazamento préximo a soldagem da
tampa, que pode ter ocorrido durante o processo de
fabricacdo, no momento do transporte do frasco nas
garras de transporte do equipamento. Informa que
ja foi realizada uma acdo corretiva a fim de mitigar
ocorréncias dessa natureza. Informa que as amostras
e a documentacdo de producdo foram checadas e
nenhuma irregularidade foi constatada.

O fornecedor informa que é feito o controle no
processo de envase do produto, com medicdo
periddica do volume, informa que pela investigacao
de registros de controle de produc¢édo do processo
de envase, o volume médio registrado é de 32ml,
considerado dentro da especificacao.

O fornecedor informa que durante a investigacdo
das causas do desvio de qualidade do medicamento,
identificou falhas no processo produtivo nas etapas
de rotulagem, gravacéo dos lotes e blistagem dos
medicamentos. Informa também, que implementou
um Plano de Acao para a corre¢ao dos problemas e
que esta em desenvolvimento de uma nova férmula
para que o comprimido seja menos susceptivel a
quebra.



DADOS FINANCEIROS E

RETORNO DOS FORNECEDORES

No 4e trimestre de 2020 foram enviadas 171 notificagdes a Vigilancia Sani-
taria por meio do NOTIVISA, trés delas referem-se a desvios identificados no
trimestre anterior, desta forma, 168 desvios foram identificados e notificados
aos fornecedores no 4° trimestre. Ao todo foram perdidas aproximadamente
12.570 unidades farmacotécnicas por suspeita de desvio de qualidade, cor-
respondendo a um valor financeiro estimado de R$ 1.413,96.

Todos os 25 fornecedores envolvidos nas ocorréncias foram devidamente
notificados. Desses, 16 (64 %) responderam as notificacdes, até a data de fe-
chamento deste boletim (08/03/2021).

Como resultado, obtivemos 20.668 unidades farmacotécnicas repostas,
com valor financeiro equivalente a R$ 4.438,19. Reiteramos que o saldo posi-
tivo de reposicdes em relacdo aos quantitativos perdidos se deve a impossi-
bilidade de fracionamento de embalagens pelos fornecedores.
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NOTIFICACOES DE DESVIO DE QUALIDADE
REALIZADAS PELA SECRETARIA MUNICIPAL

DE SAUDE~DE BELO HORIZONTE MOTIVAM
INTERDICAO CAUTELAR

Conforme relatado na edigao anterior deste Boletim, a Vigilancia Sanitdria
de Belo Horizonte (VISA-BH) encaminhou amostras do medicamento Nor-
triptilina, cloridrato 25mg, capsula, lote AA39380 para realizacao de analise
fiscal no Laboratério Central de Saude Publica de Minas Gerais (LACEN-MG),
situado no Instituto Octavio Magalhaes da Fundacao Ezequiel Dias. O pro-
cesso de investigacdo foi desencadeado pela Superintendéncia de Vigilancia
Sanitdria do Estado do Rio de Janeiro (estado-sede do fabricante do medica-
mento) para avaliacdo da queixa técnica “cdpsula aberta e selagem integra”
Diante do resultado “Insatisfatorio” quanto ao ensaio de aspecto do produto,
constatado em laudo emitido pelo LACEN-MG, a Geréncia da Superintendén-
cia de Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais INTERDITOU CAUTELARMENTE em
todo estado de Minas Gerais o produto Cloridrato de Nortriptilina 25 mg, lote
AA39380, data de fabricacao 04/2019, data de validade 03/2022, importado
por RANBAXY FARMACEUTICA LTDA, por representar risco de agravo a saude
da populacao.



CONSOLIDADO ANUAL DOS RESULTADOS DO

) PROGRAMA DE NOTIFICAGCOES DE DESVIOS DE
QUALIDADE EM MEDICAMENTOS: 2020

Durante o ano de 2020, houve um crescimento significativo no nimero
de notificacdes em relacdo aos anos anteriores. Os notificadores da SMSA-
-BH identificaram e notificaram a ANVISA o expressivo quantitativo de 828
suspeitas de desvios de qualidade em medicamentos.

No grafico 4, esta apresentado o consolidado de notificacdes por regio-
nal. A regional Barreiro foi a principal responsavel por notificacées no ano
de 2020, tendo notificado 18% (n=149) de todas as suspeitas de desvios de
qualidade, seguida da Regional Oeste responsavel por 16,3% (n=135) das
notificacdes, Regional Noroeste 15,2% (n=126), Regional Venda Nova 14,6%
(n=89), Regional Norte 10,7% (n=72), Regional Pampulha 6,2% (n=51), Re-
gional Leste 5,7% (n=47), Regional Centro Sul 4,3% (n=36) e o Almoxarifado
Central com 0,2% (n=2) das notificacbes.
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Grafico 4: Distribuicao das notificagdes por regional no ano de 2020.
Fonte: GAFIE, 2021
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As principais unidades notificadoras foram as Unidades de Atencéo Pri-
maria 70,9% (n=587), seguidas pelas Farmacias Regionais 25,5% (n=211),
Unidades de Atencao Secundaria 2,2% (n=18) e Servicos de Urgéncia 1,4%
(n=1,4). O grafico 5 apresenta o niumero de notificacdes, de acordo com o
tipo de unidade notificadora.

12-1,4% r 18-2,2%

m Servigos de Urgéncia
m Unidades de Atengdo
Secundaria

1 Farmacias Regionais

1 Unidades de Atengdo Primdria

Grafico 5: Distribuicdo das notificagdes por Unidade Notificadora ano 2020.
Fonte: GAFIE, 2021

A quantidade total de notificacdes identificadas conforme a natureza do
desvio pode ser consultada no grafico 6.

Alteragdes de contetido I 303
Alteragdes no medicamento NGNS 265
Integridade da embalagem IS 101
Rotulagem ilegivel ou ausente [l 28
Falha/Falta de acessérios ou dispositivos para... ll 14

Auséncia de dados varidveis M 13

NATUREZA DOS DESVIOS

Rotulagem suja/ danificada W 10

Divergénciade lote | 4

0 100 200 300 400

N2 DE DESVIOS

Grafico 6: Numero de notificagdes conforme natureza do desvio ano 2020.
Fonte: GAFIE, 2021
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As descricdes das principais suspeitas de desvios notificadas conforme na-
tureza do desvio, podem ser consultadas no quadro 4:

NATUREZA DO N° DE

DESVIO FORMA FARMACEUTICA DESVIOS

Sélidos - blister com bolha vazia e selagem integra 128

Alteracoes de Conteudo incompleto e a embalagem estava 55

Contetdo lacrada pelo fabricante/fornecedor/transportador
Outros 120
Sélidos - comprimido partido/esfarelado e 181
selagem integra

Alteragées do 2 2

Medicamento Sélidos - capsula aberta e selagem integra 54
Outros 30
Liquidos/semissdlidos - vazamento na selagem/
tampa devido a falha no processo de producao, 76
embalagem secundaria estava lacrada

Integridade da - oL

ERhe — Sélidos — embalagem primaria com selagem
inadequada/danificada e a embalagem 69
secundaria estava lacrada pelo fabricante
Outros 46

Rotulagem Desvio detectado e a embalagem secundaria 18

ilegivel ou estava lacrada pelo fabricante

ausente Outros 10

Falha/Falta de Desvio detectado e a embalagem estava lacrada 07

acessoérios ou pelo fabricante

dispositivos para

administracio Outros 07
Rétulo presente sem gravagao de lote, data de 10

Auséncia de fabricacdo e/ou data de validade
dados variaveis
Outros 03
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NATUREZA DO - N° DE
DESVIO FORMA FARMACEUTICA DESVIOS
_ Desvio detectado e a embalagem secundaria 07
Rotulagem suja/  estava lacrada pelo fabricante
danificada
Outros 03
Divergéncia de lote entre a embalagem primaria e
Divergéncia de secundaria 02
lote
Outros 02

Quadro 4: Descricdo detalhada dos desvios.
Fonte: GAFIE, 2021

Quanto ao risco sanitario, 58% (480) das notificacdes foram classificadas
como “baixo risco” (Classe Ill) e 42% (348) como “médio risco” (Classe Il). Nao
houve queixas técnicas classificadas como “alto risco” (Classe I).

No ano de 2020 as suspeitas de desvios envolveram 148 medicamentos
da Relagao Municipal de Medicamentos de Belo Horizonte (REMUME-BH).
A lista completa dos medicamentos e nimero de vezes que foram notifica-
dos pode ser consultada no Anexo Il deste boletim.

Os sete principais medicamentos envolvidos em nimero de notificacdes
foram: Carbonato de cdlcio 1250 mg (cdlcio elementar 500 mg) + colecalciferol
400 Ul, comprimido (n=167), Cloridrato de Nortiptilina 25mg, cdpsula (n=49),
Azitromicina 500mg, comprimido (n=28), Maleato de Enalapril 20 mg, com-
primido (n=26), Fluconazol 150mg cdpsula (n=25), Cloreto de sédio 9 mg/ml
(0,9%), solugao nasal, spray, frasco 50 Ml (n=22) e Gliclazida 30 mg, comprimido
de agdo prolongada (n=20).



DADOS FINANCEIROS E RETORNO DOS
FORNECEDORES 2020
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Das 828 notificacdes enviadas ao NOTIVISA durante o ano de 2020, 827
foram notificadas aos fornecedores. Uma queixa técnica nao foi notificada
ao fornecedor por se tratar de uma doacdo de uma unidade parceira da rede
SUS-BH. Ao todo foram segregadas aproximadamente 32.827 unidades far-
macotécnicas por suspeita de desvio de qualidade, correspondendo a um
valor financeiro estimado de R$ 4.704,74.

Todos fornecedores envolvidos nas ocorréncias, ao todo 37, foram devida-
mente notificados. Desses, 22 (88%) responderam as notificacdes, até a data
de fechamento deste boletim (08/03/2021).
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5 ANOS DE PROGRAMA - CONSOLIDADO
COMPARATIVO DOS RESULTADOS DO PROGRAMA DE

NOTIFICAGCOES DE DESVIOS DE QUALIDADE
EM MEDICAMENTOS

Em 2016, a Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte implantou o
programa de notificacdes de desvios de qualidade em medicamentos com o
objetivo de sistematizar o registro e a investigacao das suspeitas de desvio
de qualidade identificadas nas unidades de saide da SMSA, por meio da de-
teccao precoce de problemas de seguranca relacionada aos medicamentos.

Desde o inicio do programa, foram identificados e comunicados as auto-
ridades sanitarias 2.975 casos suspeitos de desvios de qualidade. A distribui-
¢ao dos desvios registrados por ano por cada regional pode ser consultada
no grafico 7.
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Gréfico 7: Distribuicao das notificagdes por Regional/Ano.
Fonte: GAFIE, 2021



Vale ressaltar que, no ano de 2020, observou-se um aumento significati-
vo no numero de notificacdes quando se analisa o numero total de notifica-
¢oes informados pela SMSA-BH a NOTIVISA. Comparado ao ano de 2019, o
programa teve um aumento de 51% no numero de notificacdes. O grafico 8
apresenta, a cada ano, o total de notificacdes de queixas técnicas informadas.

828
600
552 548
447 I I I

2016 2017 2018 2019 2020

Gréfico 8: Distribuicao das notificagdes por ano.
Fonte: GAFIE, 2021

RETORNO DOS FORNECEDORES
E DADOS FINANCEIROS
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A Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte (SMSA-BH), por meio
da Geréncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Essenciais (GAFIE), con-
solida os dados dos casos de suspeitas de desvios de qualidade, identifica a
origem da aquisicdo de cada medicamento e notifica os fornecedores a fim
de buscar o ressarcimento das unidades farmacotécnicas perdidas. O quadro
5 apresenta de forma resumida o resultado deste trabalho.

Entre os anos de 2016 a 2020 foram perdidas aproximadamente 144.127
unidades farmacotécnicas por suspeitas de desvio de qualidade, correspon-
dendo a um valor financeiro estimado de R$ 16.855,03. No total foram repos-
tas 189.572 unidades, com um valor financeiro de R$ 31.327,08. Reiteramos
que o saldo positivo de reposicdes em relacao aos quantitativos perdidos se
deve a impossibilidade de fracionamento de embalagens pelos fornecedores.
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ANO N° DE UNIDADES UNIDADES

NOTIFICACOES PERDIDAS REPOSTAS
2016 447 12.427 12.192
2017 600 16.824 17.597
2018 552 9.158 22.634
2019 548 72.891 95.833
2020 828 32.827 59.053
TOTAL 2975 144.127 207.309

Quadro 5: Reposicdo das unidades farmacéuticas perdidas.
Fonte: GAFIE, 2021

No periodo de 2016 a 2020, analisando os registros de unidades farmaco-
técnicas perdidas, verifica-se uma oscilacdo durante os anos. Particularmente
em 2019, ha o maior numero de unidades perdidas (72.891), ante os demais
anos, sem haver um maior nimero de notificaces. Este fato se deve a ocor-
réncia da identificacdo de desvio de qualidade, emgrande quantidade, de
um Unico medicamento: o Maleato de Enalapril 5 mg, comprimido. O medi-
camento apresentou alteracdo em sua cor e teve mais de 60.000 unidades
perdidas, com reposicdo de 78.463 unidades no 1o semestre de 2019.

Com excecao deste dado particular de 2019, no intervalo dos cinco anos
analisados observou-se o aumento crescente na contagem das unidades re-
postas pelos fornecedores. Este aumento se deve a maior participacdo dos
fornecedores que, com maior frequéncia, respondem as notificacdes, reco-
Ihem as amostras para analises e enviam laudos técnicos, a fim de contribuir
com a solucao das investigacdes de suspeitas de desvios de qualidade.
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Um comparativo dos valores de ressarcimento entre os anos de 2016 a
2020 e as quantidades de unidades farmacotécnicas perdidas e repostas,
pode ser visualizado no grafico 9.

Ressarcimento
mmmm Valor de reposicdo (RS) e Unidades Perdidas e Unidades Repostas

15117,33 16000

90000
80000
70000
60000
50000
40000
30000
20000
10000

14000
12000
10000
7983,36
8000

6000

Valor de Reposi¢do

2771,46 4000

Unidades Farmacotécnicas

2000

0
ANO 2016 ANO 2017 ANO 2018 ANO 2019 ANO 2020

Grafico 09: Valores de ressarcimento; unidades perdidas e repostas anos de 2016 a 2020.
Fonte: GAFIE, 2021

Com base na andlise dos resultados obtidos entre os anos de 2016 a 2020,
podemos observar um importante fortalecimento do Projeto de Farmacovi-
gilancia da SMSA - BH. A consolidacdo do projeto tem sido demonstrada pelo
crescimento do quantitativo de notificacdes e pelo avanco no comprometi-
mento dos notificadores envolvidos. Todo trabalho, além de contribuir para
0 aumento da qualidade e seguranca dos medicamentos ofertados aos usu-
arios da rede SUS-BH, motivam ac¢des sanitarias com foco na seguranca dos
pacientes em todo territério nacional.



USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS -

PROFISSIONAL BEM INFORMADO,
PACIENTE BEM CUIDADO

Como forma de promover a educacdao em saulde para o uso seguro de me-
dicamentos em nossas unidades, periodicamente divulgaremos conteudo in-
formativo do boletim “Uso Racional de Medicamentos”. O tema dessa edicao
é o medicamento Alendronato de Sédio.

BOLETIM DEZEMBRO, 2020 USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

Volume 1, Edigdo 1, N° 4 PROFISSIONAL BEM INFORMADO, PACIENTE BEM CUIDADO

ALENDRONATO DE SODIO
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O Alendronato de Sédio atua
como um potente inibidor da
reabsorgdo ossea. Este farmaco
pertence a classe de
medicamentos nao hormonais
chamados Bisfosfonatos, que
ajudam na reconstituicdo dos
0SS0S.

Uma das principais indicacdes &
para o tratamento da
Osteoporose, uma doencga
osteometabdlica sistémica,
caracterizada por apresentar
diminuicdo da massa déssea e
deterioragéo da microarquitetura
do tecido ¢sseo, levando a
fragilidade dos ossos e
consequentemente a maior
suscetibilidade a fraturas."?

A Osteoporose ¢ uma doenca
cronica que envolve diversos
fatores, mas esté relacionada
principalmente ao
envelhecimento, que acomete
tanto mulheres (especialmente
apds a menopausa) quanto
homens.’

Atualmente existem no mercado
as apresentagdes de
Alendronato de Sédio com 10mg
e 70mg comprimido.

Na Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais

(REMUME) de Belo Horizonte é
padronizado a apresentacgédo de
70mg comprimido.2 Para essa
apresentacéo, conforme
protocolos terapéuticos, a
posologia do medicamento para
tratamento da Osteoporose
corresponde a 70mg a cada 7
(sete) dias.”

Quadro 1: Indicacao e Posologia

Osteoporose

70 mg/semana

Algumas reagdes indesejaveis
podem ocorrer com o L1,|SO do
Alendronato de Saédio.

Quadro 2: Reagdes Adversas mais
comuns

Hipocalcemia transitoria e leve
(18%)

Hipofosfatemia transitéria e leve
(10%)

Dor abdominal (7%)
Dor musculoesquelética (4,1%)

Esofagite (1,5%)

Portanto, os profissionais de
saude envolvidos no cuidado
devem atentar-se no
monitoramento de sinais e
sintomas relacionados as reagoes
supracitadas.

Alguns medicamentos podem
interagir com o Alendronato de
Sédio."?

Quadro 3: Interagoes importantes

Suplementos de Calcio e Magnésio,
Antiacidos, e inibidores da Bomba
de Prétons administrados
conjuntamente com o Alendronato
de Sdédio podem reduzir a absorgédo
do ultimo.

Logo, ao iniciar a terapia com esse
medicamento € importante realizar
orientacdes especificas sobre o
uso ao paciente (vide Fique
Sempre Atento).

Além disso, também é orientado
que o prescritor avalie a terapia
junto com o dentista antes de
iniciar o tratamento de um
paciente com o Alendronato de
Saédio devido a uma complicagdo
importante que pode ocorrer
(Osteonecrose), interferindo na
pratica odontologica.
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A administragdo do Alendronato
de Sédio 70mg comprimido requer
alguns cuidados para assegurar a
sua efetividade e seguranga:1,3

1. O paciente deve escolher um
dia fixo da semana, que melhor se
encaixe na sua rotina, para
administrar o medicamento,
visando adeséo ao tratamento.

2. No dia da administragao, o
medicamento deve ser
administrado em jejum com um
copo cheio de agua filtrada (180 a
240mL).

3. Nao tomar com agua mineral,
café, cha ou suco; e ndo mastigar
ou chupar o comprimido.

4. Para garantir absorgéo ideal do
medicamento, o paciente ndo deve
ingerir qualquer alimento ou
medicamento nos préximos 30
minutos ap6s administragao.

Por exemplo, caso o paciente faga
uso de Omeprazol deve-se
orientar administrar primeiro o
Alendronato de Sédio e somente
apods 30 minutos administrar o
Omeprazol.

A Geréncia de Farmacovigilancia
da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa) apos alerta para
o risco de ocorréncia de
malformagdes congénitas com o
uso do medicamento
Ondansetrona, determinou
alteragdes na bula e medidas
sanitarias para as empresas que
comercializam medicamentos com
este principio ativo no Brasil.?

Entre as informagdes incluidas na
bula, citamos:

- Mulheres em idade fértil, quando
utilizarem a Ondansetrona, devem
considerar o uso de medidas
contraceptivas eficazes;

FIQUE SEMPRE ATENTO

5. Ap6s deglutir o comprimido, o
paciente ndo deve deitar.

O paciente deve ficar em posigao
ereta (sentado, em pé ou
caminhando) durante pelo menos
30 minutos. Esse passo é
fundamental para reduzir a irritagéo
esofégica.

6. Pacientes com dificuldades de
degluticéo, disturbios da motilidade
esofagica ou incapacidade de ficar
em pé ou sentar-se eretos por
tempo maior ou igual a 30 minutos
ndo devem receber terapia com
Bisfosfonatos oral.

7. Caso o paciente se esquecga de
administrar o medicamento no dia
preconizado, ele deve administrar
na manhé seguinte, e na proxima
semana deve voltar a administrar
no dia escolhido inicialmente.

8. Nunca administrar duas doses
no mesmo dia.

9. Além de garantir as condigdes
ideais para a administragédo do
Alendronato de Sddio é necessario
a avaliagdo da ingestéao diaria de

- Baseado em estudos
epidemioldgicos realizados em
humanos, suspeita-se que a
Ondansetrona cause
malformagdes orofaciais quando
administrada durante o primeiro
trimestre de gravidez. Por essa
raz&do, recomenda-se nio utilizar
a Ondansetrona durante o
primeiro trimestre de grzlvidez.5

A Anvisa reforga a necessidade
dos profissionais de saude
informarem todas as mulheres em
idade fértil que estdo em
tratamento com Ondansetrona
sobre o risco desse medicamento
ocasionar uma malformagéo
congénita, especialmente quando

Calcio e Vitamina D, sendo as
referéncias:

Célcio: 1.000mg/dia (homens: 50 a
70 anos) ou 1.200mg/dia
(mulheres = 51 anos e homens
271 anos);

Vitamina D: 800 a 1.000Ul/dia
(homens e mulheres = 50 anos).3

Caso o paciente ndo consiga
atingir as quantidades ideais de
Caélcio e Vitamina D na sua
alimentacéo, faz-se necessario a
suplementagao para garantir a
efetividade do tratamento.

10. Antes de iniciar a terapia
medicamentosa com
Bisfosfonatos, o prescritor deve
fazer uma avaliagéo conjunta com
o dentista.*

COMUNICADO SOBRE R ONDANSETRONA

utilizado no primeiro trimestre de
gravidez.

A Ondansetrona esta disponivel
na REMUME? para uso interno nas
unidades de saude, conforme a
Nota Técnica de Antieméticos,
CFT 003/2017.° nas seguintes
apresentacdes:

- Ondansetrona 2mg/mL injetavel
disponibilizada exclusivamente
para criangas acima de 6 meses
com peso inferior a 15kg;

- Ondansetrona 4mg comprimido
dispersivel disponibilizada para
pacientes com peso superior 15kg.
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ANEXO |

Numero de notificagoes de queixas técnicas, realizadas no
4° trimestre de 2020, por medicamento padronizado na

REMUME-BH
MEDICAMENTO DES\II)II(E)S

Aciclovir 200 mg, comprimido 4
Acido acetilsalicilico 100 mg, comprimido 5
Acido félico 0,2 mg/ml, solucao oral, frasco 30 ml 1
Acido félico 5 mg, comprimido 3
Alopurinol 300 mg, comprimido 1
Amitriptilina, cloridrato 25 mg, comprimido 1
Azitromicina 500 mg, comprimido 6
Budesonida 50 mcg/dose, suspensdo aquosa nasal, frasco 1
Carbonato de cdlcio 1250 mg (célcio elementar 500mg) +
colecalciferol 400 ui, comprimido 40
Carvedilol 6,25 mg, comprimido 1
Cefalexina, monohidratada 500 mg, cdpsula 1
Cefalexina, monohidratada 500 mg, dragea/ 1
comprimido/cépsula
Cefalotina sédica 1 g, p6 para solucdo injetéavel, frasco ampola 1
Ceftriaxona 1000 mg, ev, po, injetavel, frasco ampola 1
Cianocobalamina 500 mcg/ml, solucéo injetével, ampola vidro 1
ambar 2 ml
Clomipramina, cloridrato 25 mg, comprimido revestido/dragea 1
Clonazepam 2 mg, comprimido 2
Cloreto de sédio 0,9 %, solucao injetavel, sistema fechado, )
frasco 500 ml
Cloreto de sédio 9 mg/ml (0,9%), solucdo nasal, spray, 7

frasco 50 ml

24
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MEDICAMENTO

Dexametasona, acetato 1 mg/g, creme, bisnaga 10 g
Diazepam 10 mg, comprimido

Dipirona sédica 500 mg/ml, solucéo oral, frasco gotejador 20 ml
Doxiciclina 100 mg, comprimido revestido

Enalapril, maleato 20 mg, comprimido

Enalapril, maleato 5 mg, comprimido

Espironolactona 100 mg, comprimido

Espironolactona 25 mg, comprimido

Fenitoina 100 mg, comprimido

Fluconazol 150 mg, cdpsula

Fluoxetina, cloridrato 20 mg, capsula

Glicerina 12%, solucéo, frasco/bolsa 500 ml + canula retal
Gliclazida 30 mg, comprimido a¢ao prolongada

Glicose 500 mg/ml (50 %), solucéo hiperténica injetavel, ampola
Ibuprofeno 50 mg/ml, suspenséo oral gotas, frasco 30ml
Ibuprofeno 600 mg, comprimido

Isoniazida 100 mg, comprimido

Isoniazida 75 mg + rifampicina 150 mg, comprimido
Lactulose 667 mg/ml, xarope, frasco 120 ml

Lactulose 667 mg/ml, xarope, frasco

Lidocaina, cloridrato 20 mg/g, gel, bisnaga 30 g
Loratadina 1 mg/ml, xarope, frasco 100 ml

Loratadina 10 mg, comprimido

Losartana potassica 50 mg, comprimido revestido

Medroxiprogesterona, acetato 150 mg/ml, suspensao injetavel,
ampola 1 ml

Metformina, cloridrato 500 mg, comprimido revestido

N° DE
DESVIOS

1
4
3
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MEDICAMENTO

Metformina, cloridrato 850 mg, comprimido revestido

N° DE
DESVIOS

1

Metoclopramida, cloridrato 10 mg, comprimido

1

Metronidazol 100 mg/g, gel vaginal, bisnaga 50 g + aplicador

2

Metronidazol 250 mg, comprimido

Nistatina 100.000 Ui/ml, suspensdo oral, frasco vidro
ambar 50 ml

Nistatina 25.000 Ui/g, creme vaginal, tubo 60 g + aplicador

Omeprazol 20 mg, cépsula

Paracetamol 500 mg, comprimido

Pasta d'agua, frasco 100 g

Pasta d'agua, frasco 150 g

Sinvastatina 20 mg, comprimido

Sinvastatina 40 mg, comprimido

Sulfadiazina 500 mg, comprimido

Sulfametoxazol 400 mg + trimetoprima 80 mg, comprimido

Valproato de sédio 57,624 mg/ml (50 mg/ml de acido
valpréico), xarope, frasco 100 ml

Varfarina sédica 5 mg, comprimido

Verapamil, cloridrato 80 mg, comprimido
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ANEXO Il
Numero de notificagcoes de queixas técnicas, realizadas no
ano de 2020, por medicamento padronizado na REMUME-BH

Medicamento

Aciclovir 200 mg, comprimido

Acido acetilsalicilico 100 mg, comprimido
Acido félico 0,2 mg/ml, solucéo oral, frasco 30 ml
Acido félico 5 mg, comprimido

Agua para injecdo, ampola 10 ml

Albendazol 400 mg, comprimido mastigavel
Alendronato de sédio 70 mg, comprimido
Alopurinol 100 mg, comprimido

Alopurinol 300 mg, comprimido sulcado
Alopurinol 300 mg, comprimido
Amiodarona, cloridrato 200 mg, comprimido
Amitriptilina, cloridrato 25 mg, comprimido

Amoxicilina 50 mg + &cido clavulanico 12,5 mg/ml, suspensao
oral, frasco 75 a 100 ml

Amoxicilina 500 mg + acido clavulanico 125 mg, comprimido
revestido

Amoxicilina 500 mg, capsula

Anlodipino, besilato 5 mg comprimido

Atenolol 50 mg, comprimido

Azitromicina 500 mg, comprimido

Biperideno, cloridrato 2 mg, comprimido

Budesonida 50 mcg/dose, suspensdo aquosa nasal, frasco

Captopril 25 mg, comprimido

N° DE
DESVIOS

8

12
5

NN U

N O
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MEDICAMENTO
Carbamazepina 20 mg/ml, suspensao oral, frasco 100 ml +
seringa dosadora
Carbamazepina 200 mg, comprimido

Carbonato de célcio 1250mg (célcio elementar 500 mg)
+colecalciferol 400ui, comprimido

Carbonato de célcio 1250 mg (clcio elementar 500 mg),
comprimido

Carvedilol 12,5 mg, comprimido
Carvedilol 3,125 mg, comprimido
Carvedilol 6,25 mg, comprimido

Cefalexina, monohidratada 50 mg/ml, pé p/ suspenséo oral,
frasco de 60 a 100 ml

Cefalexina, monohidratada 500 mg, capsula

Cefalexina, monohidratada 500 mg, dragea/
comprimido/cépsula

Cefalotina sédica 1 g, p6 para solucdo injetavel, frasco ampola
Ceftriaxona 1000 mg, ev, p9, injetavel, frasco ampola
Cianocobalamina 500 mcg/ml, injetavel, ampola 2 ml

Cianocobalamina 500 mcg/ml, solucdo injetével, ampola vidro
ambar 2 ml

Clomipramina, cloridrato 25 mg, comprimido revestido/dragea
Clomipramina, cloridrato 25 mg, comprimido

Clonazepam 2 mg, comprimido

Clonazepam 2,5 mg/ml, solucdo oral, frasco gotejador 20 ml
Clopidogrel 75 mg, comprimido

Cloreto de sédio 0,9 %, solucdo injetavel, ampola 10 ml

Cloreto de sédio 0,9 %, solucao injetavel, sistema fechado,
frasco 500 ml

N° DE
DESVIOS
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MEDICAMENTO
Cloreto de sédio 9 mg/ml (0,9%), solucédo 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, solucdo oral,
frasco 100 ml.

Diazepam 10 mg, comprimido

Digoxina 0,25 mg, comprimido

Dipirona sédica 500 mg/ml, solucéo oral, frasco gotejador 20 ml
Dipirona sédica 500 mg/ml, solugao oral, frasco gotejador
Domperidona 1 mg/ml, suspensao oral, frasco com 100 ml
Doxiciclina 100 mg, comprimido revestido

Doxiciclina 100 mg, comprimido

Enalapril, maleato 20 mg, comprimido

Enalapril, maleato 5 mg, comprimido

Enoxaparina sédica 40 mg/0,4 ml, injetavel, seringa 0,4 ml
Enoxaparina sédica 60 mg/0,6 ml, injetavel, seringa 0,6 ml

Escopolamina, butilbrometo 4 mg + dipirona soédica 500 mg/ml,
injetavel, amp 5 ml

Espironolactona 100 mg, comprimido
Espironolactona 25 mg, comprimido
Fenitoina 100 mg, comprimido sulcado
Fenitoina 100 mg, comprimido

Fenobarbital 100 mg, comprimido
Fluconazol 150 mg, cdpsula

Fluoxetina, cloridrato 20 mg, capsula
Furosemida 10 mg/ml, injetavel, ampola 2 ml

Furosemida 40 mg, comprimido

N° DE
DESVIOS

22

4

26
11



30

MEDICAMENTO
Ganciclovir 1 mg/ml + cloreto de sédio 9 mg/ml, sistema
fechado 250 ml
Glibenclamida 5 mg, comprimido
Glicerina 12%, solucao, frasco 500 ml + canula retal
Glicerina 12%, solucéao, frasco/bolsa 500 ml + canula retal
Gliclazida 30 mg, comprimido a¢ao prolongada

Glicose 50 mg/ml (5 %), solucdo isotdnica injetavel, sistema
fechado, frasco 500 ml

Glicose 500 mg/ml (50 %), solucdo hiperténica injetavel,
ampola 20 ml

Glicose 500 mg/ml (50 %), solucdo hiperténica injetavel,
ampola 20 ml

Glicose 500 mg/ml (50 %), solucdo hipertonica injetavel, ampola

Haloperidol 5 mg, comprimido

Hidroclorotiazida 25 mg, comprimido

Ibuprofeno 50 mg/ml, suspensao oral gotas, frasco 30 ml
Ibuprofeno 50 mg/ml, suspenséo oral gotas, frasco
Ibuprofeno 600 mg, comprimido

Imipramina, cloridrato 25 mg, comprimido

Insulina humana (analogo), acdo ultra rapida, caneta
descartavel 3 ml

Isoniazida 100 mg, comprimido

Isoniazida 75 mg + rifampicina 150 mg, comprimido
Isossorbida, dinitrato 5 mg, comprimido sublingual
Lactulose 667 mg/ml, xarope, frasco 120 ml

Lactulose 667 mg/ml, xarope, frasco

Levodopa 250 mg + carbidopa 25 mg, comprimido sulcado

Levotiroxina sédica 25 mcg, comprimido

N° DE
DESVIOS
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MEDICAMENTO

Levotiroxina sédica 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 revestido
Losartana potassica 50 mg, comprimido

Medroxiprogesterona, acetato 150 mg/ml, injetavel,
ampola 1 ml

Medroxiprogesterona, acetato 150 mg/ml, suspensao injetavel,
ampola 1 ml

Metformina, cloridrato 500 mg, comprimido revestido
Metformina, cloridrato 850 mg, comprimido revestido
Metildopa 250 mg, comprimido

Metoclopramida, cloridrato 10 mg, comprimido

Metronidazol 100 mg/g, gel vaginal, bisnaga 50 g + aplicador
Metronidazol 250 mg, comprimido

Miconazol, nitrato 20 mg/g, creme dermatoldgico, bisnaga 28 g

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

Midazolam 5 mg/ml, injetavel, ampola 3 ml
Nistatina 100.000 Ui/ml, suspenséo oral, frasco 50 ml

Nistatina 100.000 Ui/ml, suspensao oral, frasco vidro
ambar 50 ml

Nistatina 25.000 Ui/g, creme vaginal, tubo 60 g + aplicador
Nitrofurantoina 100 mg, comprimido sulcado

Noretisterona, enantato 50 mg + estradiol, valerato 5 mg,
injetavel, ampola 1 ml

N° DE
DESVIOS

5
16
1
19
17
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MEDICAMENTO

Norfloxacino 400 mg, comprimido
Nortriptilina, cloridrato 25 mg, capsula
Omeprazol 20 mg, cépsula

Omeprazol sédico 40 mg, p6 para solucéo injetével, frasco
ampola com diluente

Ondansetrona 2 mg/ml, injetavel, ampola 2 ml
Oseltamivir, fosfato 45 mg, cdpsula

Paracetamol 200 mg/ml, solucéo oral, frasco 15 ml
Paracetamol 500 mg, comprimido

Pasta d'agua, frasco 100g

Pasta d'agua, frasco 150 g

Permetrina 50 mg/ml, locdo, frasco 60 ml
Prednisolona, fosfato sédico 3 mg/ml, solucdo oral, frasco
Prednisona 20 mg, comprimido

Prednisona 5 mg, comprimido

Ranitidina 150 mg, comprimido

Rifampicina 150mg +isoniazida 7mg +pirazinamida 400mg
+etambutol 275mg, comprimido

Rifampicina 300 mg, capsula

Sais para reidratacdo oral (oms) pé, envelope 27,9 g
Salbutamol, sulfato 100 mcg/jato, aerossol, frasco 200 doses
Sinvastatina 20 mg, comprimido

Sinvastatina 40 mg, comprimido

Sorbitol 714 mg + laurilsulfato de sédio 7,7 mg/g, solucdo retal,
bisnaga 6,5 g

Sulfadiazina 500 mg, comprimido

Sulfadiazina de prata micronizada 1%, creme, pote ou
tubo com 50 g

N° DE
DESVIOS

12
49
1
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MEDICAMENTO

Sulfametoxazol 400 mg + trimetoprima 80 mg, comprimido

Sulfato de magnésio 500 mg/ml (50 %), solucao injetavel,
ampola 10 ml

Sulfato ferroso 125 mg/ml (25 mg ferro/ml), solucao oral,
frasco 30 ml

Sulfato ferroso 40 mg ferro elementar, dragea

Tenoxicam 20 mg, po liofilizado para sol injetavel, frasco amp +
diluente 2 ml

Tiamina, cloridrato 300 mg, comprimido revestido
Tioridazina, cloridrato 25 mg, comprimido

Valproato de sédio 57,624 mg/ml (50 mg/ml de 4cido
valpréico), xarope, frasco 100 ml

Varfarina soédica 5 mg, comprimido sulcado
Varfarina sédica 5 mg, comprimido

Verapamil, cloridrato 80 mg, comprimido

N° DE
DESVIOS

8

10
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