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ARTIGO: MAPEAMENTO DAS EVIDENCIAS DE MEDICAMENTOS ISENTOS
DE PRESCRICAO REGISTRADOS NO BRASIL: ANALISE COMPARADA
SEGUNDO METODO GRADE

RESUMO

Introducgdo: Os medicamentos sdo produtos farmacéuticos produzidos com alto rigor técnico,
garantindo a seguranca, eficacia e qualidade. Os Medicamentos Isentos de Prescricdo (MIPS),
também chamados de medicamentos de venda livre, sdo medicamentos que podem ser dispensados
sem exigéncia de prescricdo, indicados para o tratamento de problemas autolimitados. Inexiste no
Brasil documentos que agreguem informacdes ao farmacéutico sobre o perfil de MIPs disponiveis
no pais. Sendo assim, 0 objetivo deste trabalho é realizar uma anéalise da lista de MIPs segundo
método Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) a fim de
certificar que o processo de indicacdo e / ou prescrigdo farmacéutica seja atingido por meio de
praticas baseada em evidéncias, jA que os farmacéuticos comunitarios precisam ter acesso a
informacdes atuais e confiaveis sobre os medicamentos.

Métodos: Com base na Instrucdo Normativa (IN) n® 120/2022, foram coletadas informacdes sobre
0s MIPs registrados no Brasil a partir das bulas cadastradas no repositorio da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). As informacdes acerca de evidéncia foram retiradas da base de
sintese Micromedex. Cada indicacéo clinica foi classificada conforme a Classificagdo Internacional
de Atencdo Priméria (CIAP-2) e o codigo de cada farmaco foi classificado com base no Anatomical
Therapeutic Chemical Code (ATC). O nivel de evidéncia e a forca de recomendag&o foram avaliados
segundo GRADE.

Resultados: Foram identificados 188 farmacos diferentes entre os MIPs, somando-se um total de
376 apresentacGes. Com a categorizacdo dos farmacos de acordo com o ATC, o grupo A- Trato
Alimentar e Metabolismo representa 19% dos farmacos disponiveis. Em relagdo ao niamero de MIPs
disponiveis no Sistema Unico de Satide (SUS), apenas 19 farmacos foram identificados na Relagio
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), representando os grupos Dermatolégicoe Sistema
Nervoso com 21% dos farmacos disponiveis. Ja em relacdo ao grupo CIAP-2, 0os maioresnimeros de
farmacos registrados encontram-se no grupo Digestivo e Pele. O grupo Respiratorio representa 24%
dos farmacos com o nivel de evidéncia alto/moderado. O grupo Digestivo apresenta 30% dos
farmacos com nivel de evidéncia baixo/muito baixo e 0 maior grupo com o nimero de recomendacédo
forte (29%). Dos 188 MIPs, 31% apresentam idade inicial de 0 a 3 anos e 23% apresentam uso
somente adulto. Em relacdo & gravidez, 55% dos farmacos apresentaram evidénciasde que o risco
ndo pode ser descartado. Durante a lactagdo, 47% dos farmacos foram classificados como uso
criterioso.

Conclusdo: De acordo com os resultados encontrados, mais da metade dos MIPs possuem um nivel
de confianca consideravel, mas que deve ter cautela quanto aos possiveis riscos que os medicamentos
podem causar, principalmente em populacfes especiais. Entende-se quea pratica da Satde Baseada
em Evidéncias contribui para a tomada de decisdo do farmacéutico quantoa prescri¢do de MIPs, ja que
a dispensacdo de medicamentos pode fortalecer o estabelecimento em um centro prestador de
servicos de salde, garantindo, assim, o uso racional de medicamentos.

Palavras-chave: Medicamentos isentos de prescricdo. Método GRADE. Salde baseada em
evidéncias.
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APRESENTACAO

Este trabalho consiste em um artigo sobre o perfil farmacoldgico e qualidade da evidéncia
dos medicamentos isentos de prescrigao no Brasil.



1. INTRODUCAO

Os medicamentos sdo produtos farmacéuticos produzidos com alto rigor técnico,
garantindo a seguranca, eficicia e qualidade. Aprovados por autoridades sanitarias, 0s
medicamentos tém o proposito de diagnosticar, prevenir, curar ou aliviar os sintomas de
doencas. (1) Por ser um direito fundamental a salude, o acesso aos medicamentos reflete
fatores que sdo determinantes e condicionantes da salde, manifestando melhoria das

condig@es de vida de uma populagéo. (1)

Os Medicamentos Isentos de Prescri¢do (MIPs), também chamados de medicamentos
de venda livre, séo medicamentos que podem ser dispensados sem exigéncia de prescricao,
sendo indicados para o manejo de problemas de satde autolimitados. (1-5) A Organizacéao
Mundial da Saide (OMS) informa que o uso de MIPs promovem o autocuidado, que é
definido como a “capacidade dos individuos promoverem a satude, prevengdo de doencas e
lidar com doencas e incapacidades com ou sem o apoio de um profissional da salde,
reconhecendo os individuos como agentes ativos na gestdo de sua propria assisténcia a
saude”. (6) Dessa forma, ainda de acordo com a OMS, as intervengdes de autocuidado
incluem uso de medicamentos, aconselhamento, diagnosticos ou tecnologias digitais e,
dependendo da intervencdo, pode ser empregada com ou sem a supervisdo de um
profissional da saude. Com isso, o autocuidado envolve questdes fundamentais como

higiene, nutricdo, estilo de vida, fatores ambientais e socioeconémicos. (6,7)

Conhecidos internacionalmente como medicamentos OTC (over-the-counter), 0s
MIPs séo integrados aos sistemas de satide em todo o0 mundo e contribuem para 0s processos
de debates acerca da automedicacdo. (3) Muitas vezes, devido a falta de orientacdo do
paciente sobre o uso do medicamento de forma correta e segura, a automedicacao torna-se
um ciclo vicioso em que o individuo vira o responsavel quando o medicamento néo

soluciona o problema de salde e ele passa a buscar outras alternativas sem a orientagcdo
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apropriada. (8) Algarni et al (2021) demonstraram que o0 uso incorreto dos MIPs pode levar

a danos fisicos, psicoldgicos e socioecondmicos aos usuarios e suas familias. (4)

Com esse cenario, é de extrema importancia a atuacdo do farmacéutico na pratica do
uso racional de medicamentos, principalmente na indicagdo e prescricdo de MIPs. (3) Déader
et al (2007) define indicacdo farmacéutica como o ato profissional no qual o farmacéutico é
o responsavel pela selecdo de um medicamento que ndo necessita de prescricéo, tendo como
objetivo o alivio ou a resolucdo de um problema de satde autolimitado. (3,9) J& a Resolucao
de Diretoria Colegiada (RDC) do Conselho Federal de Farmécia (CFF) n° 585 de 29 de
agosto de 2013 define a prescricdo farmacéutica como “ato pelo qual o farmacéutico
seleciona e documenta terapias farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas, assim como outras
intervencgdes relativas ao cuidado a saude do paciente, visando a promocgéo, protecdo e

recuperacdo da saude, e a prevencdo de doencas e de outros problemas de saade.” (3,10)

Inexiste no Brasil documentos que agreguem informagdes ao farmacéutico sobre o
perfil de MIPs disponiveis no pais. Sendo assim, devido a importancia do acesso a
informac@es atuais e confidveis sobre os MIPs comercializados no Brasil (11), o objetivo
deste trabalho é realizar uma andlise da lista de MIPs, segundo método Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE), a fim de certificar
que o processo de indicacdo e / ou prescri¢do farmacéutica seja atingido por meio de praticas

baseada em evidéncias.

2. METODOS

Por meio da Instrucdo Normativa (IN) n® 120 de 9 de marco de 2022 da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (12), detectou-se quais medicamentos

constavam na lista de MIPs registrados no Brasil. Esses MIPs foram apontados em uma



planilha no programa Microsoft Office Excel e foram coletadas as caracteristicas dos
medicamentos, tais como: o nome do farmaco, as apresentacGes disponiveis e a indicagao

terapéutica simplificada.

As informagdes citadas acima foram coletadas por meio de bulas cadastradas no
repositério da ANVISA e no Micromedex, sendo avaliado as apresenta¢des disponiveis e as
indicagdes clinicas. As informacdes sobre 0 uso em pediatria e a idade inicial foram checadas
mediante as bulas e na base de sintese Micromedex. Os MIPs foram classificados de duas
formas: CIAP e ATC. Na CIAP-2 (13) foi considerada apenas a indicacéo clinica principal
do medicamento descrito. Ja na classificacdo ATC foram avaliados os codigos principais, 0
primeiro nivel, referente ao grupo principal anatdbmico, e o terceiro nivel, relativo ao
subgrupo farmacoldgico. Em relacdo aos medicamentos disponibilizados pelo SUS, as
informacgdes foram confirmadas com base na RENAME atraves dos farmacos disponiveis

(14).

A andlise da qualidade da evidéncia dos medicamentos foi avaliada pela base de
sintese Micromedex, assim como possiveis riscos durante a gravidez e lactacdo. O nivel de
evidéncia e recomendacdo foi avaliado segundo GRADE. (15) Em relacéo as atribuicdes dos
niveis de evidéncia e a classificacdo das forcas de recomendacéo, as categorias A e B foram
reclassificadas em alto/moderado, e a categoria C foi reclassificada em baixo e muito baixo

a fim de produzir maior facilidade de interpretacéo pelos leitores.

Categorias de Nivel de Evidéncia:

e Categoria A: meta-analises de ensaios controlados randomizados com homogeneidade
quanto as direcOes e graus de resultados entre estudos individuais. Ensaios clinicos
randomizados com grandes nimeros de pacientes.

e Categoria B: meta-analises de ensaios controlados randomizados com conclusdes
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conflitantes em relacdo as direcGes e graus de resultados entre estudos individuais.
Ensaios clinicos randomizados com pequeno numero de pacientes ou com falhas
metodologicas significativa. Estudos ndo randomizados, como estudos de coorte, caso-
controle e estudos observacionais.

e Categoria C: opinido ou consenso de especialistas, relatdrios de casos ou série de casos.

e Sem evidéncia: ndo foram localizadas evidéncias/estudos.

Com a reclassificacdo dos farmacos segundo método GRADE, foram utilizadas as

categorias abaixo:

e Alta: baseada em ensaios clinicos bem delineados, com amostra representativa.

e Moderado: baseada em ensaios clinicos com limitacdes leves e em estudos observacionais
bem delineados e com achados consistentes.

e Baixo: baseada em ensaios clinicos com limitacbes moderadas e estudos observacionais
comparativos, como coorte e caso-controle.

e Muito baixo: baseada em ensaios clinicos com limitacGes graves, estudos observacionais
comparativos com limitacGes, estudos observacionais ndo comparados e opinido de

especialistas.

A forca de recomendacdo pode ser classificada em forte ou fraca, podendo ser a favor
ou contra a realizacdo da intervencdo proposta. Apesar de ser baseada na mesma evidéncia,
arecomendac&o pode ser diferente, pois depende do cenério ao qual serd aplicada. (15) Nesse
estudo optou-se por levar em consideracgdo as orienta¢des segundo GRADE e seguir 0s niveis

de recomendacéo do Micromedex, descritos abaixo:

Categorias de Forca de Recomendacao:

e Forte: situacdes avaliadas em que os efeitos benéficos superam os efeitos maléficos,

entendendo que a intervencdo é recomendada. Nos critérios do Micromedex englobam
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tratamentos de Classe | e Classe Ila.
e Fraco: situacGes em que ndo hé total clareza sobre os beneficios, havendo menor diferenca
entre efeitos desejaveis e efeitos adversos. Nos critérios do Micromedex englobam

tratamentos de Classe Ilb e Classe I1]1.

Com o objetivo de classificar a qualidade da evidéncia e a forca de recomendacao, a
evidéncia apresentada recebe um nivel no qual é seguido por uma recomendacéo, recebendo
graduacdes a fim de avaliar a robustez das evidéncias e a consisténcia das recomendagoes.
Com o GRADE, ha o reconhecimento dos impactos dos ensaios clinicos randomizados nos
niveis de evidéncia, quando comparado com relato de casos ou opinido de especialistas. Com
isso, o nivel de qualidade ndo implica na for¢ca de uma recomendacdo, de maneira que uma

evidéncia de baixa qualidade possa ter uma recomendagdo forte. (16)

A categoria de risco do uso de medicamentos durante a gravidez foi considerada de
acordo com a base de dados Micromedex, sendo elas: dano fetal foi demonstrado, risco fetal
ndo pode ser descartado e risco fetal minimo. Durante a lactacdo, as categorias de risco foram
classificadas em: uso compativel, uso criterioso e uso contraindicado durante a

amamentacao.

3. RESULTADOS

Com base na IN n°® 120 de 2022 (12), foram identificados 188 diferentes farmacos
entre os MIPs, somando-se um total de 376 apresentacGes disponiveis, representado por N1

e N2, respectivamente (Quadro 1).

Com a formacao dos 10 grupos, nos quais foram incluidos os principais exemplos de
farmacos que pertenciam a classificagdo, foi considerado somente o primeiro nivel do ATC,
representando o grupo principal anatdmico. Os grupos excluidos ndo incluem os MIPS, tais

como: (H) Preparacfes hormonais sistémicas, excl. hormonios sexuais e
11



insulinas; (J) Anti-infecciosos de uso sistémico; (L) Agentes antineoplasicos e
imunomoduladores; e (V) Varios. Dos 188 farmacos identificados, ndo foi possivel classificar
15 farmacos devido a falta de disponibilidade desses farmacos na classificacdo ATC. Como
exemplo dos farmacos ndo classificados, tem-se o Alfaestradiol, Canfora, Coaltar, entre

outros farmacos listados no quadro 1.

O Quadro 1 demonstra que, em sua maior parte, o grupo (A) Trato Alimentar e
Metabolismo e o grupo (R) Sistema Respiratdrio tiveram o maior nimero de farmacos
disponiveis, representando 19% dos farmacos. Os grupos com menores nimeros de farmacos
disponiveis foram o grupo (B) Sangue e Orgaos formadores de sangue e (G) Sistema Génito

Urinario e Hormdnios Sexuais, tendo apenas 2 farmacos.

Ainda no Quadro 1, em relacdo a disponibilidade dos medicamentos no SUS, apenas
10% dos farmacos estdo disponiveis na RENAME, totalizando 19 farmacos. Os grupos com
maiores numeros de farmacos disponiveis no SUS sdo (D) Dermatolégicos e (N) Sistema

Nervoso, com 4 farmacos em cada grupo.

Quadro 1: Classificacdo dos MIPs de acordo com o Codigo ATC

DISPONIVEL NO

CODIGO ATC PRINCIPAIS FARMACOS N1 N2 —
m a0
Alginato de sédio + bicarbonato de sédio
+ carbonato de célcio; Bisacodil; Butilbrometo de
A) escopolamina; Carbonato de célcio; Hidroxido de aluminio;
Trato Alimentar e Lactulose; Magaldrato; Picossulfato de sodio; Policarbofila 36 72 3 33
Metabolismo calcica; Saccharomyces boulardii; Sulfato de neomicina + 19% (16%) | (20%)
tartarato de bismuto e sddio + cloridrato de procaina
+ mentol; Tirotricina + sulfato de hidroxiquinolina +
fluoreto de sddio
Sangue(S)Orgéos Cobamamida + cloridrato deciproeptadina; 2 14 1 1
0, 0, 0,
formadores de sangue Sulfato ferroso 1% (5%) (1%)
© Heparina sodica; Policresuleno + cloridrato de cinchocaina;
Sistema Tribenosideo 2;) 5 (0(0)/0) (2;) )
Cardiovascular + cloridrato de lidocaina

Acetato de hidrocortisona; Acido azelaico; Acido salicilico;
Acido undecilénico + undecilenato de sédio + cido
©) propidnico + prop_ionato de_séd_io +h_exi|reso_rcin0|; 31 4 27
Dermatolégicos Cetoconazol; Cloridrato de isotipendil; Clotrimazol; 16% 51 (21%) (16%)
Flutrimazol; lodopovidona; Nistatina + dxido de zinco;
Nitrato de miconazol; Prometazina; Sulfato de neomicina +
bacitracina zincica; Ureia

(©)
Sistema Génito Cloridrato de fenazopiridina; Cloridrato de papaverina + 2 7 0 2
Urinario e Hormonios dipirona + extrato fluidode Atropa belladonna 1% (0%) (1%)
Sexuais
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()
Sistema
Musculoesquelético

Aceclofenaco; Diclofenaco sédico; Ibuprofeno; Loxoprofeno
sodico; Naproxeno; Salicilato de etilenoglicol + levomentol +
acetato de racealfatocoferol
+ canfora; Salicilato de metila + canfora
+ mentol; Salicilato de metila + salicilatode etilenoglicol +
levomentol + canfora; Nimesulida

20
11%

46

2
(11%)

18
(11%)

(N)

Sistema Nervoso

Acido acetilsalicilico; Dipirona; Fenol + mentol; Maleato de
clorfeniramina + &cido ascorbico + dipirona monoidratada;
Nicotina; Paracetamol; Paracetamol + propifenazona +
cafeina; Tintura Matricaria chamomilla L + cloridrato de
lidocaina + polidocanol

29
15%

66

4
(21%)

25
(15%)

Q)

Orgaos Sensoriais

Alcool polivinilico; Carbémer + sorbitol; Carmelose sodica;
Cloreto de benzalconio + acido borico; Cloridrato de
nafazolina + maleato de feniramina; Dextrana + hipromelose;
Hipromelose

11
6%

11

(5%)

10
(6%)

(P)
Produtos
Antiparasiticos,
Inseticidas e
Repelentes

Cloridrato de levamisol; Deltametrina;Mebendazol;
Permetrina

2%

(5%)

(2%)

(R)

Sistema Respiratorio

Acetilcisteina; Bromidrato de dextrometorfano; Canfora +
eucaliptol +mentol + guaiacol; Carbocisteina; Cloreto de
cetilpiridinio; Cloreto de sddio; Cloridrato de ambroxol;

Cloridrato de azelastina; cloridrato de benzidamina;
Cloridrato de bromexina; Cloridrato de difenidramina +
cloreto deamdnio + citrato de sodio; Cloridrato de
fexofenadina; Desloratadina; Dropropizina; Ebastina;
Fendizoato de cloperastina; Guaifenesina; Levomentol
+ canfora + 6leo de eucalipto; Loratadina; Maleato de
dexclorfeniramina; Tirotricina + sulfatode hidroxiquinolina +
cloridrato de lidocaina

35
19%

80

(16%)

32
(19%)

Incompleto *

Alfaestradiol; Ascorbato de sodio + colecalciferol + citrato
de zinco trihidratado; Bacillus cereus; Canfora; Coaltar;
Esséncia de terebentina + salicilato de metila + canfora +

mentol; Eucaliptol + terpina monoidratada + mentol;
Hialuronato de sédio; Hidroxiquinolina + trolamina;
Palmitatode retinol (Vit. A) + colecalciferol (Vit.
D3) + acetato de racealfatocoferol; Polissulfato de
mucopolissacarideo; Racemetionina + cloreto de colina;
Racemetionina + cloreto de colina + inositol +
cianocobalamina; Subgalato debismuto + 6xido de zinco;
Subgalato de bismuto + 6xido de zinco + iodeto de timol

15
8%

20

(0%)

15
(9%)

TOTAL

188

376

19
(10%)

169
(90%)

Legenda: N1 - quantidade de farmacos

N2 - quantidade de apresentagdes
Incompleto * - farmacos que ndo foram encontradas as classificagdes no Cadigo ATC

O CIAP-2 trata-se de uma importante ferramenta para a sistematizacdo de estratégias
que incluem a pessoa no contexto social, e ndo a doenca (13). Com uma estrutura simples, a
classificacdo tem 17 capitulos com 7 componentes, mas que neste estudo foram incluidos
somente 13 capitulos. Os capitulos que ndo foram incluidos na classificagdo dosMIPs s&o:
Gravidez de planejamento familiar; Aparelho genital feminino; Aparelho genital masculino e

Problemas sociais.
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Dos 188 farmacos classificados em 13 grupos CIAP, o grupo Digestivo (D) apresenta

26% de farmacos disponiveis, representando assim o maior grupo. Em seguida, o segundo

maior grupo com numero de MIPs € o grupo Pele (S), com 21% dos farmacos. Ha registro de

61% dos farmacos no GRADE alto/moderado e 39% dos farmacos classificados em GRADE

baixo/muito baixo/sem evidéncia. O grupo com maior percentual de qualidade da evidéncia

alto/moderado é o grupo Respiratorio (R), com 28 farmacos com esse grau de confianca.

Em relacdo a forca de recomendacéo, 45% dos farmacos possuem recomendacao forte

paraa indicacdo clinica proposta, sendo o grupo Digestivo (D) o grupo com maior nimero de

farmacos com essa classificacdo. Em contrapartida, 55% dos farmacos apresentam forca de

recomendacéo

Quadro 2: Classificacdo dos MIPs de acordo com o

fraca/sem evidéncia

grupo CIAP-2.

localizada

NIVEL DE
EVIDENCIA
(GRADE)

(Quadro

FORGA DE _
RECOMENDAGAO
(GRADE)

2).

GRUPO CIAP-2 PRINCIPAIS INDICAQOES Baixo/Muito
Alto/ ) Fraca/Sem
Moderado baixo/ Sem Forte evidéncia
evidéncia
Dores leves, moderadas a fortes,
incluindo as associadas com
SINTOMAS GERAIS E célicas menstruais e a gripes e
INESPECIFICOS resfriados comuns; febre; dores 13 12 L 10 3
(QV musculares e artic’ulares' entre 7% (10%) (1%) (12%) (3%)
outros.
SANGUE, ORGAOS
HEM'ET,\%%QI.IE%SOS E Anemias por deficiéncia de ferro. 1 1 0 1 0
®) 1% (1%) (0%) (1%) (0%)
Alivio de célicas gastrintestinais,
das vias biliares, dos 6rgdos
sexuais e das vias urinarias; alivio
da regurgitago &cida, azia e dor de
estdmago devido a ma digestéo;
DIGESTIVO a(;""%da‘ az'f"'d‘.jor ‘tj? estomago 48 26 22 24 24
©) evido & ma digestéo, enjoo e 26% (23%) (30%) (29%) (23%)

vOmito; alivio da azia, eructagdo e
flatuléncia; laxativo; prisdo de
ventre; alivio da dor de dente;

inflamag®des e dores na mucosa da

boca e garganta; Ascaridiase, entre
outros.
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OLHOS
(F)

Lubrificante oftalmico / lagrima
artificial; irritacdo e prurido
oculares causados por exposicéo a
agentes irritantes e higiene dos
olhos.

12
6%

(6%)

(7%)

(7%)

(6%)

OUVIDOS
(H)

Dor de ouvido e remocéo de
cerume.

1%

(0%)

(3%)

(0%)

(2%)

CIRCULATORIO
(K)

Flebites e tromboflebites
superficiais, hematomas e
contusoes, dor pos escleroterapia
venosa; hemorroidas. Fissuras,
prurido e eczemas da regido do
anus; curativo ap0s cirurgias
proctoldgicas.

2%

(2%)

(1%)

(2%)

(1%)

MUSCULOESQUELETICO
L

Dor e inflamag#o do sistema
musculoesquelético e dores
musculares leves a moderadas.

17
9%

(2%)

15
(21%)

(2%)

15
(14%)

SISTEMA NERVOSO
(N)

Cefaleia, enxaqueca e colicas
abdominais; cefaleia e alergias;
dores leves a moderadas
associadas a contraturas
musculares, incluindo cefaleia
tensional.

3%

(5%)

(0%)

(4%)

(3%)

PSICOLOGICO
P

Dependéncia do tabaco e sintomas
da sindrome de abstinéncia de
nicotina.

1%

(1%)

(0%)

(1%)

(0%)

RESPIRATORIO
(R)

Tosse seca com ou sem catarro
associada a gripes e resfriados ou a
inalacédo de agentes irritantes;
mucosa nasal ressecada e irritada;
congestdo nasal; inflamacéo da
garganta; secre¢des mucosas
densas e viscosas nas vias
respiratorias, decorrentes ou
associadas a doengas
broncopulmonares; sintomas de
gripe, resfriado, rinite e sinusite,
alérgicas ou ndo; sintomas de
urticaria ou alergias de pele,
eczemas, picada de insetos;
conjutivite alérgica; dermatite
atopica.

38
20%

28
(24%)

10
(14%)

17
(20%)

21
(20%)

PELE
©)

Ferimentos superficiais na pele;
higienizagdo das maos e corpo;
afec¢Bes cutaneas; prurido; picada
de insetos; tratamento e remogéao
das verrugas comuns; hematomas e
inflamag&o provocada por varizese
em processos inflamatérios
localizados; escabiose; pediculose,
ftiriase, escabiose, infestagdes por
carrapatos; micoses de pele, frieira,
de unha, vulvar e peniana,
dermatite seborreica, pitiriase;
infecgBes bacterianas da pele e
mucosas, como impetigo e
furGinculo; eczemas e
queimadurasinfectados, Ulcera
cutanea; caspa; dermatite
seborreica; dermatite defraldas;
brotoejas; desodorante e
antiperspirante dos pés e axilas;
acne vulgar; roséacea, entre
outros.

40
21%

27
(23%)

13
(18%)

18
(21%)

22
(21%)
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ENDOCRINO,
'\,(IE.I;.':\.\,?CC:) Ilz;ﬁgf Disttirbios metabélicos hepaticos. 6 2 4 0 6
= 3% (2%) (5%) (0%) (6%)
URINARIO Dor, ardor, desconforto para 1 1 0 0 1
()] urinar. 1% (1%) (0%) (0%) (1%)
115 73 84 104
TOTAL 188 | (6106) (39%) 45%) | (55%)

Legenda: N° - quantidade de farmacos

E importante ressaltar que os farmacos estéo classificados no Quadro 2 de uma forma
geral, pois ha diversos componentes que sdo classificados no capitulo referente. Como
exemplo, tem-se o Capitulo Respiratorio, abordado de uma forma geral, mas que neste
trabalho tem relagcdo com subclassificagdes, tais como: R05 Tosse, RO7 Espirro/Congestédo
Nasal, R21 Sinais/Sintomas da garganta, R74 Infeccdo Aguda do Aparelho Respiratorio

Superior, R80 Gripe e R97 Rinite alérgica.

O grafico 1 demonstra que 31% dos MIPs tem registro de idade inicial de 0 a 3 anos.
Em segundo lugar, 30% dos MIPs podem ser utilizados por criancas de 6 a 12 anos. Por outro
lado, dos 188 MIPs, 23% apresentam restrices quanto a idade, podendo ser utilizado
somente na idade adulta, representando 43 diferentes farmacos. Ao todo, ndo foram
encontrados indicios de idade inicial para uso de algum MIP em 14% dos farmacos, podendo

ser resultado de falta de estudos nessa populacéo.

Grafico 1: Idade inicial para uso de MIPs na pediatria de acordo com o grupo CIAP-2

14%

31%
(58)

2%
(5)

30%
(56)

0a3 3ab6 6al2 = Adulto Sem evidéncia localizada
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Dos 112 farmacos classificados nas categorias de uso de medicamentos durante a
gravidez, 55% apresentavam evidéncias de que o risco fetal ndo pode ser descartado. Além
disso, 76 farmacos (40%) ndo apresentam evidéncias acerca do processo de indicacdo para
uso durante a gravidez. (Grafico 2) Apenas 3% dos farmacos foram considerados como
seguros para a gestante. Em contrapartida, foram encontrados 4 medicamentos que s&o

contraindicados para as gestantes devido ao risco de efeitos adversos.

O gréfico 2 ainda atesta que apenas 5 farmacos apresentam risco fetal minimo durante
a gravidez, como os medicamentos Policarbofila calcica; Magaldrato + simeticona;
Picossulfato de sddio + Cassia senna 1DH + Polygonum punctatum 1CH + Collinsonia
canadensis 1CH; Tirotricina + sulfato de hidroxiquinolina + fluoreto de sodio; e Cloridrato

de fexofenadina.

Grafico 2: Quantidade de farmacos associados ao risco do uso de medicamentos durante a

gravidez.

3%
(5)

40%
(76)

55%
(103)

m Dano fetal foi demonstrado = Risco fetal ndo pode ser descartado = Sem evidéncia = Risco fetal minimo

Os farmacos da categoria de uso compativel com a amamentacdo sao potencialmente
seguros, levando em consideracdo ndo haver relatos de efeitos farmacologicos significativos
para o lactente, representando 11% dos farmacos. O uso criterioso do farmaco depende da

avaliacdo entre risco/beneficio, demandando monitorizacgéo clinica. 47% dos farmacos esltg?lo



classificados no uso criterioso, totalizando 88 farmacos. (Grafico 3)

O uso contraindicado compreende os farmacos que exigem a interrupcdo da
amamentacao, seja pelas evidéncias ou risco significativo dos efeitos adversos no lactente,
representado por apenas 2% dos farmacos. Por fim, devido a falta de dados nessa populacéo,
40% dos farmacos ndo estdo enquadrados em nenhuma das trés categorias de risco citada

acima, sendo caracterizada, portanto, como “sem evidéncia”. (Gréfico 3)

Graéfico 3: Risco de uso de medicamentos durante a lactacdo

40%

47%
(76) .

(88)

Uso criterioso  m Compativel Sem evidencia = Contraidicado

4. DISCUSSAO

De acordo com a RDC da ANVISA n° 98 de 1° de agosto de 2016, ha critérios para
um medicamento ser enquadrado como isento de prescricdo, tais como: tempo minimo de
comercializacdo, seguranca (considerando avaliacdo da causalidade, gravidade e frequéncia
de eventos adversos), indicacdo para o tratamento, utilizacdo por curto periodo, ser
manejavel pelo paciente, baixo potencial de risco e ndo apresentar dependéncia (2).

Ressalta-se que, entre 0os medicamentos que constam na lista dos MIPs, as

apresentacdes de uso parenteral ndo sdo passiveis de serem enquadradas como isentoslge



prescricdo. Além disso, ha apresentacdes que sdo necessarias a presenca da prescrigdo, mas
que ndo estdo incluidas na lista, podendo ser diferenciada, portanto, de acordo com a RDC
através da concentracdo, forma farmacéutica ou unidade farmacotécnica (2). Conforme a
lista dos MIPs, pode-se considerar que diversos farmacos possuem diferentes apresentacoes
e formas farmacéuticas que estdo incluidas na lista porque a forma farmacéutica em
especifico € passivel de dispensacdo sem prescricdo. Um grande exemplo é a Heparina
sodica, um farmaco anticoagulante utilizado para o tratamento e prevencdo de
tromboembolismo venoso, mas em solugdo injetavel e de uso parenteral. Na lista dos MIPs,
0 Trombofog® Gel (Heparina sédica), na forma de gel dermatoldgico, é indicado para o
tratamento de flebites e tromboflebites superficiais, hematomas e contusdes.

Com base na classificagdo do Cddigo ATC, o grupo (A) Trato Alimentar e
Metabolismo é representado por subgrupos terapeuticos de antiacidos, medicamentos para
constipacdo, antipasmodico em combinacdo com analgésico, preparacdes estomatologicas,
entre outros. Um exemplo de medicamento para essa classe é o LuftaGastroPro® (Alginato
de sodio + bicarbonato de sodio + carbonato de calcio), utilizado para o alivio da azia e dor
de estomago, contendo duas apresentacdes disponiveis nas formas farmacéuticas de
comprimido mastigdvel e suspensdo oral. Outro grande exemplo é o Buscopan®
(Butilbrometo de escopolamina), um medicamento bastante utilizado para alivio de célicas
gastrintestinais, com apresentacdes disponiveis de comprimido revestido e solugéo oral.

O grupo (R) Sistema Respiratério € representado por subgrupos terapéuticos relativos
aos expectorantes, supressores da tosse, preparacGes para a garganta, descongestantes e
outras preparacdes nasais para uso topico e anti-histaminicos para uso sistémico. Essa
classificacdo pode ser representada por f&rmacos como Acetilcisteina, Desloratadina, entre
outros. O Fluimucil® (Acetilcisteina) € um medicamento utilizado para secre¢des mucosas

nas vias resiratorias e para congestdo nasal, contendo oito apresentacfes disponiveis no
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mercado brasileiro nas formas farmacéuticas de comprimidos efervecentes, granulos,
solucdo nasal e solucédo oral. O Desalex® (Desloratadina) € bastante utilizado para sintomas
de rinite alérgica, urticaria ou alergias de pele através de suas trés apresentacfes na forma
farmacéutica de comprimido revestido, xarope e solugéo oral.

Por cumprir importantes papéis estratégicos na politica de saude, a RENAME
relaciona os medicamentos que sdo disponibilizados no ambito do SUS, atendendo o0s
principios de Universalidade, Equidade e Integralidade. Os medicamentos disponiveis na
RENAME séo eficazes, seguros e de qualidade, atendendo a necessidade de prevencdo e
tratamento das doencas mais comuns (14). Dos medicamentos identificados na RENAME,
o grupo (D) Dermatoldgicos inclui o Acetato de hidrocortisona, Acido salicilico,
Cetoconazol e Nitrato de miconazol. O Cortisonal® (Hidrocortisona) é um medicamento de
uso tépico para o tratamento de dermatites, eczemas, eritema solar, entre outros, contendo
em sua formulacdo a dose de 10 mg/g. Na lista dos MIPs, o Cetoconazol tem duas formas
farmacéuticas disponiveis, mas no SUS apenas a apresentacdo Xampu 20 mg/g esta
disponivel, utilizado para o tratamento de dermatite seborreica. Ja o Nitrato de miconazol
tem seis formas farmacéuticas incluidas na lista dos MIPs, sendo disponiveis no SUS as
formas de p6 e creme dermatoldgico, utilizado para micoses superficiais de pele e unha,
locdo topica para dermatite de fraldas e micoses superficiais, e, por fim, a forma farmacéutica
de creme vaginal para candidiase vaginal e perianal.

Ja o grupo (N) Sistema Nervoso, os medicamentos disponiveis no SUS incluem a
Nicotina, Acido acetilsalicilico, Dipirona e Paracetamol, sendo os trés Gltimos com
medicamentos disponiveis em associagbes com outros farmacos, tais como o Acido
acetilsalicilico + Paracetamol + Cafeina, por exemplo, mas que ndo estdo disponiveis no
SUS. Em relacdo & Dipirona, na lista dos MIPs incluem as formas farmacéuticas de

comprimido, comprimido efervescente, solucdo oral e supositério, totalizando em seis
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apresentacdes disponiveis no mercado brasileiro. Porém, apenas dipirona comprimido e
solucdo oral esta disponivel no SUS. A dipirona é um medicamento bastante utilizado para
o alivio de sintomas de dor e febre pela populagdo brasileira, mas ha controvérsia na
literatura quanto a sua seguranca (17-18). Embora seja popular em alguns paises europeus e
na Ameérica Latina, a dipirona é proibida em alguns paises do mundo pelo presumido papel
de causar agranulocitose, julgando que os efeitos adversos graves superem os beneficios.

Com a prética da salde baseada em evidéncias, 0s sistemas para a avaliacdo da
qualidade da evidéncia e para a graduacao da forca de recomendacdo séo importantes fontes
para informar o grau de confianca das evidéncias expostas, fornecendo subsidio cientifico
para a tomada de decisdo (19). O nivel de evidéncia e a forca de recomendacao determina a
avaliacdo do grau de confianca nas estimativas dos efeitos das intervencGes propostas, assim
como na determinagédo da direcdo e da forgca de recomendagdo do manejo (19-20). Vale
lembrar que o julgamento dos dominios do GRADE séo sujeitos a uma avaliacdo qualitativa
do pesquisador, podendo conduzir em uma diferenca entre os avaliadores.

O CIAP é um importante instrumento que permite avaliar os motivos que levam
pessoas a buscarem cuidados, favorecendo as necessidades de salde da populacdo através
de trés aspectos do episddio de cuidado, tais como: 0 motivo da consulta, o diagnostico do
problema e a intervencdo (21).

O grupo com maior indice de GRADE alto/moderado é o Respiratério (R), nos quais
incluem farmacos como expectorantes, supressores da tosse, descongestantes e anti-
histaminicos. As intervencbes do grupo Respiratorio (R) incluem farmacos como
Acetilcisteina, Bromidrato de dextrometorfano, Cloridrato de azelastina, Cloridrato de
fexofenadina, Desloratadina, Loratadina, entre outros.

O Fluimucil® (Acetilcisteina) é um agente mucolitico bastante utilizado para o alivio

de sintomas de secre¢fes mucosas nas vias respiratorias, decorrentes ou associadas a doencas
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broncopulmonares. No mercado brasileiro, h& oito apresentacdes disponiveis de
Acetilcisteina com idade inicial para uso a partir de 2 anos de idade, incluindo comprimido,
solucéo nasal e solucéo oral. A Acetilcisteina também é conhecida por ser um antidoto para
situacbes de intoxicagcdo por paracetamol (22). O Bisoltussin® (Bromidrato de
dextrometorfano) é um medicamento utilizado para o tratamento sintomético da tosse,
podendo estar associada a gripes e resfriados. Atualmente no mercado brasileiro existe
apenas a apresentacdo de solucéo oral com idade inicial a partir de 12 anos. O Loralerg®
(Loratadina) é um anti-histaminico utilizado para sintomas de rinite alérgica, urticaria ou
alergias de pele. No mercado brasileiro existem quatro apresentagdes disponiveis, tais como:
capsula gelatinosa, comprimido, xarope e solucdo oral, podendo ser utilizado por criangas a
partir de 2 anos de idade. A Desloraradina é um metabolito ativo da Loratadina, ambos
antagonizam os receptores H1 periféricos e possuem as mesmas indicacdes clinicas (23).

Em relacdo a forca de recomendacéo, o grupo Digestivo (D), por ser o grupo com
maior nimero de farmacos com a recomendacdo forte, é representado por farmacos
antiacidos, laxantes, antipasmaddicos, preparacfes para a garganta e anestésicos locais. O
grupo de farmacos inclui Bisacodil, Butilbrometo de escopolamina, Cloreto de cetilpiridinio
+ Benzocaina, Hidréxido de aluminio + hidroxido de magnésio + simeticona, Policarbofila
calcica, entre outros.

O Lacto Purga® (Bisacodil) ¢ um medicamento laxante eficaz e bem tolerado por
pacientes com prisdo de ventre (24). Com apenas uma apresentacdo disponivel no mercado,
pode ser utilizado por criancas a partir de 4 anos de idade. O Neopiridin® (Cloreto de
cetilpiridinio + Benzocaina) é uma preparagdo para garganta com antisséptico e anestésico
para 0 manejo de inflamaces e dores da mucosa da boca e garganta. Com as apresentacoes
na forma de pastilha e solucgéo spray, pode ser utilizado por criangas a partir de 6 anos de

idade. O Mylanta plus® (Hidroxido de aluminio + Hidroxido de magnésio + Simeticona) é
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um antiacido utilizado para o alivio da azia, eructacéo e flatuéncia. No mercado existem
apresentacdes na forma de comprimido mastigavel e suspensdo oral, podendo ser utilizado
por criancgas a partir de 2 anos de idade.

Apesar de haver um numero de farmacos bastante consideravel com o GRADE
baixo/muito baixo/sem evidéncia e a forgca de recomendacdo fraca/sem evidéncia, entende-
se que ainda existem muitas limitagdes de estudos quanto a evidéncia dos farmacos e a
recomendacdo para determinadas indicagdes clinicas, ja que os critérios sdo qualitativos (25).
Apesar de ndo haver uma evidéncia de boa qualidade, os MIPs s&o bastante utilizados para
0 manejo de problemas autolimitados, contribuindo, assim, para o autocuidado do paciente.
Conforme mencionado anteriormente, os MIPs sdo aprovados no Brasil baseados em rigosos
critérios que visam garantir a seguranca e qualidade do medicamento para a indicagdo clinica
proposta. Para auxiliar no diagnostico mais preciso, a medida de escolha dos farmacos com
baixa qualidade de evidéncia ndo deve ser feita isoladamente. Moritz et al (2019) relata que
a pratica baseada em evidéncias estabelece os melhores resultados cientificos disponiveis na
experiencia clinica e nas preferéncias do paciente, a fimde otimizar a tomada de decisdo
clinica (26).

Um estudo realizado na Alemanha relatou que a classificacdo da eficacia do
medicamento esta entre os critérios mais importantes para a recomendacdo de MIPs (27).
Por outro lado, julgaram os dados de ensaios clinicos tdo importantes quanto a experiéncia
pessoal, apontando que as evidéncias cientificas de ensaios clinicos ndo sdo implementadas
suficientemente na préatica clinica devido a dificuldades de inclusdo de dados de ensaios no
aconselhamento (27-30). Com isso, os farmacéuticos precisam se familiarizar com o acessoa
informagdes baseada em evidéncia por meio de fontes secundarias, tais como revisdes
sistematicas e diretrizes clinicas baseadas em evidéncias, sendo de extrema relevancia

devido a variedade de MIPs existentes e as condic@es clinicas (28).
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Para melhorar a qualidade da assisténcia farmacéutica, um documento com a analise
da qualidade das evidéncias € uma ferramenta fundamental para alcancar a efetividade e
eficacia do tratamento. O autocuidado apoiado pode contribuir para o aconselhamento sobre
0 uso correto de MIPs, aumentando a adesdo ao tratamento e a compreensdo sobre 0s
medicamentos.

Devido as restrigdes do uso de alguns MIPs somente para uso adulto, apesar do
crescimento da pesquisa em pediatria, ainda ha barreiras de dilemas éticos que atravessam a
pesquisa cientifica nesse grupo populacional. Por consequéncia, o desenvolvimento de
medicamentos e suas evidéncias de eficacia e seguranga tem procedéncia na pesquisa que
envolvem adultos, de modo com que ocorra adaptacdes desses resultados. Kimland el al
(2012) reiteram que as doses de medicamentos para uso infantil muitas vezes sdo derivadas
de doses para adultos apds o ajuste do peso corporal. Porém, sabe-se que as respostas
farmacocinéticas de um farmaco, como absorcao, distribuicdo, metabolismo e excrecao, sdo
diferentes nas criancas em comparacdo aos adultos, assim como essas respostas mudam
conforme o crescimento e a maturacdo (31). Com isso, a populacdo pediatrica tem
necessidades especiais e requerem formulagc6es especiais para permitir a administracédo de
doses adequadas (32).

O uso off-label de medicamentos na pediatria € um importante problema de salde
publica em lactentes, criangas e adolescentes, pois muitos medicamentos ainda ndo possuem
informacdes em bula para uso em pediatria (33-34). O termo “off-label” refere-se ao uso de
algum medicamento que ndo inclui a administracdo além das indicagdes aprovadas, para a
faixa etdria ndo aprovada e com esquemas de dosagem ou de via de administracdo diferentes,
buscando beneficiar um paciente individual (34). A falta de ensaios clinicos pediatricos leva
a uma documentacado limitada ou inexistente em relagéo a muitos medicamentos aprovados
@1).
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E de extrema importancia a farmacovigilancia pos comercializacio de
medicamentos, a fim de analisar informagdes sobre a incidéncia e a gravidade dos efeitos
adversos relacionados ao uso do medicamento, pois esse risco é atribuido ao fato de que a
seguranga e a eficicia de um medicamento off-label ndo foram confirmadas (34-35). Com
isso, a prescricao off-label deve ser baseada em evidéncias cientificas e garantir um alto nivel
de respeito as necessidades e direitos dos pacientes, assim como o consentimento deles (36).

Em relagdo aos riscos do uso de MIPs durante a gravidez, mais da metade dos MIPs
foram considerados que o risco fetal ndo poderia ser descartado, e outros 40% néo foi
possivel localizar a evidéncia da restricdo. Sinclair et al (2016) argumentaram que as
informacdes contidas em bula, fornecidas pelo fabricante, é limitada, independentemente de
ser baseada em evidéncias humanas ou estudos em animais, ja que muitas vezes os dados de
seguranca ndo estdo disponiveis (37). Biggio et al (2020) afirmaram que cerca de 50% das
mulheres usam algum medicamento que tem poucas informagdes sobre o risco durante a
gravidez, bem como ha poucos medicamentos no mercado com indicacdo especifica para
uso ou dosagem na gravidez (38).

Estudos descrevem que a exclusdo de mulheres gravidas nos ensaios clinicos é
devido ao potencial risco associado a questdes legais, éticas e de seguranca (38-39). Ren et
al (2021) relataram que geralmente os medicamentos prescritos para gestantes e lactantes
sdo utilizados off-label, pois muitos medicamentos clinicamente aprovados ndo possuem
informacdes de rotulagem apropriadas para gestantes e lactantes (38-39). A falta de
informacdo abrange todos os aspectos farmacéuticos, como dados limitados sobre o risco
embrionario e informag@es farmacocinéticas e farmacodindmicas limitadas durante e apds a
gravidez (40-42).

Em seu estudo, Stanley et al (2019) afirmaram que o risco dos anti-inflamatorios nao

esteroidais (AINES) depende do tipo de medicamento, dosagem, idade gestacional e duragéo
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do tratamento. Atualmente o FDA recomenda uma analise risco-beneficio do uso de AINES
devido ao risco de aborto espontaneo na gravidez, assim como aconselha o uso com cautela
no primeiro e no segundo trimestre de gravidez (42). Ribeiro et al (2013) afirmaram que 0s
medicamentos mais comumente usados em automedicacdo na gestacdo incluem os
analgésicos, antiacidos e medicamentos para resfriados e alergias (40).

Os MIPs podem ser utilizados durante a gravidez. Aproximadamente 90% das
mulheres gravidas tomam pelo menos um MIP (40,41,43). Na relacdo da lista dos MIPs, 0s
medicamentos que foram demonstrados danos fetais incluem: diclofenaco sodico,
naproxeno, naproxeno sodico e ureia. Um medicamento que apresenta indicios de dano fetal
seria 0 cloridrato de papaverina + dipirona + extrato fluido de atropa belladonna. A
capacidade de medicamentos, como diclofenaco e naproxeno, de atravessar a placenta no
primeiro trimestre destaca 0 aumento do risco de aborto espontaneo (43).

Existem poucos dados sobre 0 uso de medicamentos na gravidez, mas mesmo nao
havendo evidéncias cientificas, € preciso ter muita cautela, pois o uso de alguns
medicamentos, dependendo do tipo, da dosagem e do tempo de administragdo, podem
oferecer riscos ao bebé (43-45). Por isso, a relacdo risco-beneficio pode ser discutida
com o farmacéutico (46).

Vale lembrar que, devido as limitacBGes de pesquisa de alguns medicamentos na base
Micromedex, alguns medicamentos em associa¢bes foram avaliados somente por um
principio ativo principal ou que apresentava a indicagéo clinica proposta. Um exemplo seria
0 medicamento cloridrato de papaverina + dipirona + extrato fluido de atropa belladonna,
no qual foi avaliado a relacdo de danos fetais somente por parte do atropa belladona, ja que
0 medicamento poderia trazer algum risco durante a gravidez.

Muitos dados de seguranca e toxicidade de medicamentos séo obtidos por meio da

farmacovigilancia po6s comercializagdo ou estudos retrospetivos em estagio final, do mesmo
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modo que os dados de eficacia e dosagem se excederam de estudos realizados em homens e
mulheres ndo gravidas (41). Ribeiro et al (2013) informaram que o primeiro semestre de
gestacdo € o mais delicado e de maior risco de a¢do danosa para o feto, pois nessa fase que
acontecem as transformacdes embrioldgicas, sendo fundamental o cuidado aumentado na
administracdo de medicamentos (40).

Um grande exemplo de complica¢des decorrente do uso de algum medicamento é o
caso da talidomida. A talidomida foi um medicamento bastante utilizado por mulheres
gravidas para alivio de nauseas e vomitos induzidos pela gravidez. A falta de dados sobre a
eficacia e seguranga durante a gravidez fez com que milhares de bebes nascessem com
malformacdes pelos efeitos teratogénicos da talidomida. Com isso, houve um novo marco
para a reflexdo e especial atencdo da pratica médica sobre o uso de medicamentos na
gestacgéo (37-40).

Um exemplo de medicamento que pode causar dano seria 0 acido acetilsalicilico
(AAS), no qual a atividade antiplaguetaria deste medicamento apresenta um risco potencial,
havendo relatos de doencas hemorragicas em neonatos cujas maes fizeram uso de AAS
durante a gestacdo. Contudo, o AAS esta classificado no Micromedex como “risco fetal ndo
pode ser descartado” (40). Ja o paracetamol é considerado um medicamento seguro nas doses
recomendadas para o tratamento da dor durante a gestacdo. Porém, alguns estudos relatam
gue o uso de paracetamol durante a gravidez pode estar associado ao aumento do risco do
desenvolvimento de algumas sindromes, mas ainda sdo necessarios mais estudos detalhados
para ser comprovado essa informacao (47).

No que se refere ao ao risco de uso de medicamentos durante a lactacéo, é frequente
0 uso de medicamentos por mulheres que estdo amamentando e, alguns medicamentos,
requerem cautela devido ao risco de efeitos adversos nos lactentes e/ou na lactagdo (46). O

recém-nascido também € o receptor passivo dos medicamentos tomados pela lactante, pois
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muitos medicamentos podem ser encontrados no leite materno (45).

E comum a recomendago para interromper a amamentagio durante um tratamento
medicamentoso, pois muitas vezes ha profissionais que desconhecem o grau de segurancga
do uso de algum farmaco durante o periodo de lactagdo (44-46). Perrot et al (2019) apontam
que menos de um terco das mulheres gravidas indicaram estar cientes dos potenciais riscos
associados aos anti-inflamatorios ndo esteroidais durante a gravidez, sugerindo, assim, que
um possivel risco ndo deve ser subestimado (48).

A ampla utilizacdo de medicamentos sem a devida orientacdo de um profissional da
salide esta acompanhada, na maioria dos casos, do desconhecimento dos maleficios que os
medicamentos poderdo ocasionar (49). As consequéncias do uso irracional desses
medicamentos podem consistir em uma maior suscetibilidade as reacGes adversas, ja que
alguns apresentam limitagdes quanto a idade do paciente e cautela para uso em idosos,

durante a gravidez e na lactacdo, além do perfil de evidéncia para a indicacéo clinica.
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CONCLUSAO

De acordo com os resultados encontrados, concluimos que mais da metade dos MIPs
possuem um nivel de confianca consideravel, mas que se deve ter cautela quanto aos
possiveis riscos que o medicamento pode causar, principalmente em populacfes especiais.

Com base nos resultados do uso de medicamentos na gravidez e lactacdo, sabe-se
que o uso irracional pode acarretar danos ao feto/lactente. Com isso, é de extrema
importancia a atuacdo do farmacéutico na orientacdo da gestante e lactente ao usar um
medicamento.

Devido a caréncia de informac6es na literatura, ndo foi possivel classificar os todos
0s MIPs registrados no Brasil. Porém, entende-se que a pratica da saude baseada em
evidéncias contribui para a tomada de decisdo do farmacéutico quanto a prescricao de MIPs,
ja que a dispensacdo de medicamentos pode fortalecer o estabelecimento em um centro
prestador de servicos de saude, garantindo, assim, o uso racional de medicamentos.

Em sintese, destaca-se a importancia do farmacéutico sobre o processo de instrucao
e orientacdo da melhor opc¢éo terapéutica, considerando o individuo como um ser individual
e que possa ter limitacGes. Espera-se que os farmacéuticos desempenhem um papel crucial
para a melhoria da qualidade do servico a fim de melhorar os beneficios ao uso do

medicamento, assim como contribuir para a reducdo dos riscos associados ao uso indevido.
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