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Confira as respostas do Cebrim/CFF para uma
série de duvidas originadas de profissionais de

saude de todo o Brasil

Farmacéutica hospitalar questiona: qual se-
ria a validade de uma pomada e de um cre-
me depois de abertos?

Pomadas sdo preparacdes semissolidas feitas
para aplicacdo externa na pele e nas membra-
nas mucosas; usualmente, mas nem sempre,
contém substancias com acdo farmacoldgica.
As bases usadas como veiculos para os far-
macos sao selecionadas de forma a facilitar a
administracdo e contribuir com a emoliéncia.
Cremes sdo liquidos viscosos ou emulsdes
semissolidas do tipo dleo em agua (O/A) ou
agua em oleo (A/O). Podem conter um ou
mais farmacos dissolvidos ou dispersos em
uma base apropriada, para aplicacdo exter-
na na pele ou nas membranas mucosas.? Os
cremes também podem incluir uma variedade
de preparacdes do tipo cosmético (cremes de
barbear, para as maos, cremes de limpeza e
emolientes)!

Prazo de validade é o tempo durante o qual
0S insumos ou produtos poderdo ser usados,
caracterizado como periodo de vida Uutil, e
fundamentado nos estudos de estabilidade
especificos. O prazo de validade devera ser
indicado nas embalagens primarias e secun-
darias. Quando indica més e ano, entende-se
como vencimento do prazo o ultimo dia do
més. As condicdes de armazenamento e
transporte especificadas pelo fabricante de-
vem ser mantidas.?

Muitos fatores afetam a estabilidade do pro-
duto farmacéutico, incluindo a estabilidade
dos ingredientes ativos, a interacdo potencial
entre ingredientes ativos e inativos, o proces-
so de fabricacdo, a forma farmacéutica, o re-
cipiente de sistema fechado, as condicdes do
ambiente encontradas durante transporte, ar-

‘

mazenamento e manipulacdo, e o periodo de
tempo entre fabricacdo e uso!

Ao abrir a embalagem do medicamento para
uso, este adquire a caracteristica de um pro-
duto extemporaneo. Isso é devido ao fato de
gue as condicdes de exposicdo, manuseio, uti-
lizacdo e de armazenamento pelo usuario po-
dem envolver fatores de risco que ndo foram
avaliados previamente nos estudos de estabi-
lidade.?

Por isso, apods abertura da embalagem prima-
ria, o medicamento passara a ter uma data
limite para uso (prazo de uso), que podera
variar de dias a meses, dependendo do far-
maco, dos componentes da formulacdo, do
tipo de forma farmacéutica (se sdlida, liquida
ou semissolida), do processo de manipulacao,
da embalagem, das condicdées ambientais e
de armazenamento, entre outros. Por essas
razdes, ndo € possivel generalizar uma data
limite de uso para todos os produtos.?

Em virtude do acima exposto, recomenda-
mos que o fabricante seja consultado para se
obter orientacdo sobre o prazo de uso, sem-
pre que houver duvida sobre um produto es-
pecifico.
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Farmacéutica de farmacia comunitaria ques-
tiona, com relacao a individuos que apresen-
tam disturbios cognitivos, fadiga cronica e
astenia: quais os cuidados que o prescritor
deve tomar para prescrever nootropicos para
pacientes jovens sem histérico de problemas
neuroldégicos? Qual medicamento desta clas-
se seria considerado mais seguro?

Agentes nootropicos sao derivados do acido
gama-aminobutirico (GABA), desprovidos de
efeitos GABA. Supde-se que os nootropicos
sejam capazes de promover neuroprotecao
contra efeitos de hipoxia, aumentar a micro-
circulacdo secundaria aos efeitos plaqueta-
rios, e aumentar a liberacdo de neurotrans-
missores como dopamina e acetilcolina. Entre
os farmacos desta classe, citam-se: piracetam,
oxiracetam, pramiracetam, aniracetam, olzira-
cetam, etiracetam, tenilsetam e aloracetam.
Em razdo de seus efeitos, os nootropicos sdo
usados para melhorar a memoaria e o aprendi-
zado. No entanto, piracetam, tenilsetam e oxi-
racetam apresentaram apenas efeitos modes-
tos sobre a cognicdo, quando administrados
por muitas semanas ou meses!

Atualmente, hd poucas indicacdes para as
quais o piracetam tenha demonstrado bene-
ficio clinico significante e reprodutivel. O far-
maco parece ter efeito definido em criancas
com dislexia, especialmente com relacdo a
melhora da velocidade de leitura. Em razdo
da sua aparente baixa toxicidade, ele pode ser
util em pacientes selecionados, mas s&o ne-
cessarios estudos adicionais em dislexia para
definir as doses apropriadas e a duracdo da
terapia, bem como os efeitos tdxicos do uso
por longo prazo.?

Beneficios terapéuticos potenciais de pira-
cetam sdo relatados em pacientes com mio-
clonia (em combinagdo com outros farma-
cos), anemia falciforme, vertigem, sindromes
extrapiramidais induzidas por neurolépticos,
esquizofrenia e alcoolismo. Todavia, a eficacia
nestas condicdes também necessita de con-
firmacao, por meio de ensaios clinicos de me-
Ihor qualidade.?

Nenhum dos agentes nootropicos, isolada-
mente ou em combinacdo, associou-se com
melhora dramatica, sustentada ou previsivel,
de disfuncdo cognitiva em pacientes com Al-

zheimer! Os estudos disponiveis, envolvendo
pacientes com deméncia associada a Alzhei-
mer, ndo fornecem convincente evidéncia de
qgue o piracetam, isolado ou em combinacao
com lecitina ou colina, tenha eficacia consis-
tente para melhorar as funcdes de cognicao
ou de memoria. Portanto, sdo necessarios es-
tudos mais amplos e bem controlados, que
empreguem rigidos critérios de diagnostico
para justificar esta indicacdo.?

Revisdo Cochrane® avaliou a eficacia clinica
do piracetam no tratamento de deméncia
(principalmente de origem vascular e/ou do-
enca de Alzheimer, ou deméncia nao classi-
ficada) ou comprometimento cognitivo que
ndo cumpre critérios para deméncia. Os auto-
res concluiram que as evidéncias publicadas
ndo sustentam o uso de piracetam para estas
indicacoes.

Afirma-se que os nootrépicos mais novos (ex.:
oxiracetam, aniracetam, etiracetam e pramira-
cetam) sdo mais potentes e mais eficazes que
o piracetam, com relacdo aos efeitos sobre
aprendizado e memoaria. Estes também de-
veriam ser adequadamente investigados em
pacientes com Alzheimer.?

Portanto, ndo foi encontrada sustentacéo
cientifica nas bases de dados consultadas
para sugerir o uso de qualquer agente noo-
tropico, sobretudo em individuos jovens sem
histérico de problemas neuroldgicos.

A escolha do melhor tratamento para pacien-
te jovem com fadiga crénica e astenia deve
ser precedida de diagndstico apropriado, que
envolve avaliacdes sob os aspectos neuroldgi-
co, hormonal, bioquimico e nutricional.
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Farmacéutica de farmacia comunitaria apre-
senta caso envolvendo paciente mulher, 35
anos de idade, 1,8 m de altura e 75 kg, alér-
gica a sulfonamidas, para a qual foi prescrito
fenitoina, e questiona: o Hidantal® (fenitoina)
pode causar derrame pleural?

Pleura é a serosa que reveste os pulmodes e
a cavidade toracica. Os derrames pleurais -
acumulo de liquido entre as pleuras visceral
e parietal - constituem a manifestacao clinica
mais frequente de doenca pleural primaria ou
secundaria!

Os derrames decorrentes do envolvimento
pleural secundario a doencas toracicas ou
sistémicas sao muito mais frequentes do que
0os causados por doenca primaria da pleura, e
sua abordagem diagnodstica faz parte da ro-
tina de um pneumologista e de varios outros
especialistas médicos!

A fenitoina € um antiepiléptico que estabiliza
as membranas neuronais e reduz a atividade
convulsiva, por aumentar o efluxo ou diminuir
o influxo do ion sédio através das membranas
celulares no coértex motor, durante a geracao
do impulso nervoso.?®

Como causa secundaria de derrame pleural,
pode-se considerar na avaliacao clinica o uso
de certos farmacos, incluindo amiodarona,
metotrexato, fenitoina e nitrofurantoina.**

Portanto, a associacdo entre o uso de fenitoi-
na e o surgimento de derrame pleural € men-
cionada na literatura internacional. Contudo,
para se estabelecer a relacao causal entre o
uso de fenitoina por um paciente especifico
e a ocorréncia do referido efeito adverso tor-
na-se necessaria a exclusdo de outras eventu-
ais causas, por meio da verificacdo de dados
como historia clinica do paciente, inicio e fim
do uso do medicamento, inicio e fim do even-
to observado, uso de outros medicamentos,
comorbidades, etc.
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