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Mudancas de comportamento ndo sdsaulde para os pacientes e para a popula-  Referéncias bibliograficas:
faceis de serem efetivadas, mas isto é @30 por eles atendida. gromocgao da 1. Site da OMS. World Health Day

que pretende a OMS, na campaaiga ~ Saude por farmacéuticos um aspecto 2002 htp://wwwwho.int/inflen/pr-2002-
ta Mundoatravés da promog&o de ativi-da profisséo que precisa ser desenvolvpa him|
.do a contento, para atender as necessi- 2. Organizacion Mundial de la

dade fisica moderada e diéria, por 30 mi- , X ; .
P dades dos pacientes e do sistema de sa8lud. Uso racional de los medicamen-

nutos, relativo a prevencao de variay, o “comg se viy acima, esta na ordei9s: Informe de la Conferencia de Exper-
doencas. Este é um recado para 0os Pr% dia da pauta da Sadde. A farméci%s' Nairobi, 25-29 de noviembre, 1985.

fissiqnajs da saﬂdg,, especialmente fazomunitaria, especialmente, tem um ex- mebrg, l\l/l?:j?idl G B R
macéuticos comunitarios, que poderiangelente papel a desempenhar na Prevefsma del sector farmmacéutico e del sec-

incluir, nas suas atividades profissionais¢éo de doencas, na atengéo primaria e Rér salud en las Americas: una perspectiva

aspectos importantes de promogéo datencéo farmacéutica. econdmica. OPAS: Washington, 1998.
FARMACOVIGILANCIA
Medicamentos em MEDICAMENTOS PROBLEMAS
Obsel’vagéo Antibidticos Uso indiscriminado

Diclofenaco intramuscular | Necrose tecidual (Sindrome de Nicolau)

= Problemas cardiovasculares, no Sistema Nervoso
Central e dependéncia.

Anorexigenos = ombinagBes com outros farmacos (ex.:

ansiolitico, antidepressivo, horménio

As comunidades cientificas naciona

e internacional tém dado atencdo especia

ocorréncia de reagdes adversas, interagg
medicamentosas ou algum outro tipo de pr o L .

tireoideano, diurético, laxativo, etc.)

blema, como o uso indiscriminado e desvig——.— : — 2 :

de uso de certos medicamentos. Somam-s tiratricol (T_rlac_), liotironina | Uso para e_magre_cnm_en_to_etratamento de obesidade
. . (T3), levotiroxina (T4) na auséncia de hipotiroidismo

D) (O R quemche_gam o Cebnm. S~e K gangliosideos cerebrais Ineficacia e reagdes adversas

tem alguma experiéncia sobre as situagdes | satinas” (ex: sinvastatina, | Interagao com fibratos (ex: genfibrozila, fenofibra

Iacpnadas abaixo, ou outra qu?Iquer, agrag pravastatina, lovastatina, etc) benzafibrato, etc) podendo provocar rabdomiélise
ceriamos receber sua notificagéo. isoflavona Ineficacia

Exemplos:

o

DIA-A-DIA

PERGUNTA 1 (n°118/2002) uso, se é proscrito, se nunca foi, etc.), a fim de auxiliar nos critérios para

se estabelecer a idade minima (crianca) para a qual pode-se utilizar este
E racional o uso de corticéides para o tratamento de estomatiteedicamento.

aftosa? Por que a primeira opg¢do ndo é benzidamina em forma de

colutério? RESPOSTA

RESPOSTA Algumas referéncias sequer citam o uso do diclofenaco em crian-
cas®**7 outras referem que a segurancga, eficacia e que doses apropriadas
O uso de corticéides tdpicos ndo so6 é racional, mas é o atwgihda néo foram estabelecidas para uso em pediattidFaz-se tam-
tratamento de escolha, por ser mais efetivo, para aliviar os sintomas fEm mencéo a existéncia de estudos que apresentam bons resultados, mas
estomatite aftosa oral. A benzidamina, em aerossol ou colutério, targue submeteram um ndmero limitado de individuos para o tratamento de
bém pode ser utilizada para o alivio dos sintomas da estomatite aft@gérite reumatoide juvenil em criancas de trés a 16 anos de idade, haven-
oral, porém sem tanta efetividade quanto os corticéides. do, portanto, a necessidade de estudos complementares para se estabele-
A benzidamina é um AINE (antiinflamatério ndo esteroidal). Ecer as doses 6timas e indicagdes para o uso do diclofenaco em crian-
usada como colutério ou aerossol, na concentracdo de 0,15% pargas>'®
alivio de condigdes inflamatérias da boca e garganta. Contudo, os dados Contudo, o diclofenaco tem sido empregado em pediafee-

gue suportam seu uso S&o controversos. cificamente para o tratamento deartrite reumatoéide juvenil
cronica, para criangas de um a 12 anos de idade, em doses de 0,5 a 3 mg/
Referéncias bibliograficas kg/dia, divididas em duas a quatro administracdes diti&%1°As vias
de administracdo empregadas em pediatria sdo a oral e a'tétal®
1. Sweetman S (Ed), Martindale: The Complete Drug Reference. Na Franca, comercializa-se supositério de 25 mg, para criangas
London: Pharmaceutical Press. Electronic version, vol. 111, 2002, partir de quatro anos de idade (2 a 3 mg/kg/dia, divididos em 2 a 3
Micromedex: Englewood ( Colorado). administraces}y
Na Nova Zelandia, dispde-se de uma formulacéo de diclofenaco
PERGUNTA 2 (n° 196/2002) para uso infantil, em comprimidos com 25 mg. Ha também a forma

comprimido dispersivel, com 50mg (diclofenaco na forma &cida) desti-

A fim de avaliar a condi¢do do medicamento Cataflam, da emrada a criangas acima de 14 anos, e supositorios de 12,5 e 25mg, que
presa Novartis, solicito uma pesquisa sobre a condicdo deste prodatido indicadosomente paraartrite reumatoide juvenil crénica
(Cataflam ou Voltarem) e seu ativo (diclofenaco), em diversos paise8m criang¢as acima de cinco anos de idade. Naquele Pais, recomenda-se o
quanto & indicag&o para USO PEDIATRICO (se é registrado para esteguinte esquema terapéutits:
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e supositérios de 12,5mgmetade de um supositdrio, trés
vezes ao dia, para criangas a partir de cinco anos (cerca de

18kg);

e supositérios de 25mgum supositorio, trés vezes ao dia,

para criangas a partir de 11 anos (cerca de 35 kg);

* supositérios de 50 e 100 mgrao sédo recomendados para 17.

uso em criangas.

Quadro comparativo dstatus quado diclofenaco, para uso

pediatrico, em alguns paises (exceto Brasil):

Referéncias bibliograficas:

1. Behrman RE, Kliegman RM, Jenson HB. Nelson - Texbook
Pediatrics. 18 edition. Philadelphia: Saunders Company. 2000

p.2254.

2. Sweetman S (Ed), Martindale: The Complete Drug Reference. Lon-

thority. Internet: http://www.medsafe.govt.nz/consumers/cmi/v/
voltarentab.htm

Catélogo de Especialidades Farmacéuticas. Coleccién Consejo 2000.
Madrid: Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.
2000; p.1451.

V-1 Vademécum Internacional. Edicion 2001. Madrid: Medimedia
Medicom S.A. Internet: http://www.vademecum.medicom.es/

16.

PERGUNTA 3 (n° 136/2002)

Gostaria de receber informacdes a respeito do medicamento

FORMA ) ) cisaprida, como reagdes adversas, interacdes e indicagdes. HA casos onde
PAIS FARMACEUTICA| INDICACOES | FAIXA ETARIA podera ser prescrita junto com bromoprida e ondansetrona? Quais as
PARA USO | TERAPEUTICAS | DE UTILIZACAO implicacdes do uso em pediatria? E em oncologia?
PEDIATRICO
sup 25mg, gotas Processos A partir de 1 ano RESPOSTA
Colémbial® (sol. oral a 1,5%) | inflamatérios e
dolorosos A cisaprida é usada essencialmente para o tratamento do refluxo
Espanhat® ? Artrite reumatéide | A partir de 1 ano gastroesofagico. Também, é utilizada em desordens associadas & diminui-
juvenil ¢do da motilidade géstrica e no tratamento de dispepsia ndo associada a
EUA Ndo disponivel = = Ulceras. Seu uso é restrito, em virtude das reacdes adversas cardiacas
“ sup 25mg Artrite reumatéide | A partir de 4 anos associadas, que podem ser fatais. O uso da cisaprida € justificado somente
AN juvenil (16kg) em pacientes que nédo respondem adequadamente a mudancas no estilo de
. cp 25mg; Artrite reumatdide 1-12 anos vida, a drogas antiacidas ou drogas inibidoras da secregéo gastrica. Por
Gré-Bretanha® sup 12,5-25mg juvenil isso,seu uso, no Brasil, esta sob restricao (Portaria 344, lista C1:
o sup 12,5-25mg; cp| Artrite reumatéide | A partir de 5 anos prescricdo em duas vias em receita branca) e somente algumas
Nova Zelandia**** disp. 25mg juvenil industrias estdo autorizadas a fabrica-la (Resolugdo n° 530, de
soluco oral 1,8 Processos ? 08.06.2001, art. 3° alinea b), pois comprovaram capacidade de
Peru® mg/mL inflamatérios e executar agbes de farmacovigilancia.
dolorosos Quanto ao tratamento de nausea e vomito, relacionado a quimi-

oterapia, a literatura cita o uso de ondansetrona ou metoclopramida, em
associacdo com dexametasona ou metilprednisolona.
A leitura do documento disponivel na pagina eletrénica do Ins-
ituto Nacional do Cancer dos EUA (NCI) é esclarecedora e recomenda-
da: http://www.cancer.gov/cancer_information/doc_pdq
.aspx?viewid=D2CC59D3-0AD4-44FE-BFAB-D9BCF1A225E7#10

REAGCOES ADVERSAS

don: Pharmaceutical Press. Electronic version, vol. 112,.2002.
MICROMEDEX: Greenwood (Colorado)

3. Drug Facts and Comparisons."%54dition. St. Louis: Facts and

Comparisons. 2000.

4. Speight TM, Holford NHG. Avery's Drug Treatment! &dition.

New Zealand: Adis,1997.

5. AHFS - American Hospital Formulary Service. Drug Information.

Bethesda: ASHP. 2000; p.1805.
6. AMA Drug Evaluations Annual 1995. American Medical Associa-gfeitos adversos conhecidos da cisaprida e geralmente ocorrem em pes-

tion. 1995;

p.1891.

Os efeitos adversos mais comuns da cisaprida séo: disturbios
gastrointestinais incluindo cdibras abdominais, borborigmo e diarréia.
Cefaléia, hipersensibilidade (incluindash, prurido e broncoespasmo),
convulsbes e efeitos extrapiramidais séo descritos como reacées adver-
sas ocasionais.

Casos de arritmia, incluindo taquicardia ventricular, fibrilacao
ventricular,Torsades de Pointé® prolongamento do intervalo QT sao

soas que possuem fatores de pré-disposi¢éo a doengas cardiacas. Caso

7. Hardman JG, Limbird LE (editores). Goodman & Gilman. As basegatajs foram descritos como resultantes destes efeitos cardiovasculares, o
farmacoldgicas da terapéutica. 9%d. Rio de Janeiro: McGraw-Hille explica a severa restricdo ao seu uso.

1996.

Alguns casos de disturbios na fungdo hepatica foram relatados

8. USPDI 2000. 20ed. Vol. I. Drug Information for the Health Care em pacientes fazendo uso da cisaprida. Em pacientes com asma severa
Professional. Rockville: Micromedex Inc, 2000; p.419.

9. PR Vademecum (Peru). Internettp://www prvademecum.com/

Medicamentos/PER/p_5677.asp;

foram relatados aparecimento de chiado e aperto no peito, e queda no
peak flow apds a administragdo de 10 mg de cisaprida. Distarbios urina-
rios associados ao uso de cisaprida também foram relatados, sendo mais

PR Vademecum (Colombidiitp://wwwprvademecum.com/Medi-  fregiientes a incontinéncia e o aumento da fregiiéncia urinaria.

Mosby’s GenRx®. A comprehensive reference for generic and brand
prescription drugs. Eleventh edition. Saint Louis: Mosby, 2001;

INTERACOES

A cisaprida é metabolizada pela isoenzima CYP3A4, do citocro-
British Medical Association and the Royal Pharmaceutical Societyho P450, portanto, ndo deve ser administrada concomitantemente com
of Great Britain. BNF 42. British National Formulary. London: drogas que inibem significativamente esta enzima, pois pode ocorrer
British Medical Association and the Royal Pharmaceutical Societiyumento da concentragéo plasmatica da cisaprida, e, conseqiientemente,
of Great Britain; Internethttp://www.bnf.og, Set 2001. aumentar o risco de ocorréncia de efeitos cardiovasculares. Exemplos
BIAM: Banque de Données Automatisée sur les Médicaments. Imfestas drogas incluem os antiflingicos azélicos como cetoconazol, fluco-
ternet: http://www.biam2.org/www/Spe1653.html nazol, itraconazol e miconazol; antibiéticos macrolideos como trolean-
Medsafe: New Zealand Medicines and Medical Devices Safety Audomicina, eritromicina e claritromicina; inibidores ndo-nucleosidicos da
thority. Internet: http://www.medsafe.govt.nz/profs/datasheet/viranscriptase reversa como delavirdina e efavirenz; inibidores da HIV-
protease como indinavir e ritonavir; antidepressivos como nefazodona,

10.

camentos/COL/p_2366.asp
11.

p.111-718.
12.
13.
14.

voltarensuppositories.htm
15.

Medsafe: New Zealand Medicines and Medical Devices Safety Awsertralina e fluoxetina.
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O uso da cisaprida ndo é recomendado em pacientes que utiliz&eferéncias bibliogréaficas:

outros medicamentos que prolongam o intervalo QT, como quinina ou . .
halofantrina, terfenadina, astemizol; antiarritmicos como amiodarond; ~Hutchison TA, Shahan DR & Anderson ML (Eds): DRUGDEX®
quinidina, bem como alguns antidepressivos como amitriptilina, ~ System. Vol. 111, 2002. MICROMEDEX, Englewood, Colorado,

R @ sl 2. szetmaghs (Ed), Marltlgdale: I;I'Ihe Complete Drugll'\’lelfler;gc(:)(;.
Diuréticos ndo-poupadores de potassio ou a insulina, em doses Mc:?:RoonMEDaEr)TaEceuflca dreés‘l edctronlc Ve, Welk ! :
agudas, podem alterar o balango eletrolitico e seu uso concomitante cgm Drug Inter ti,nngFew?o 'ggcg;’t‘i Ori St. Louis: Facts and
cisaprida pode aumentar o risco de arritmias. : ColrJng arisi):s? fggsg acts. edition. St. Louls. Facts a
Agentes antimuscarinicos e analgésicos opiaceos pode b ' y S
: . . o - - L . Stockley, HI. Drug Interactions: a source book of adverse drug
antagonizar os efeitos gastrointestinais da cisaprida. A cimetidina podée . ; . ; e .
= 2 . - . interactions, their mechanisms, clinical importance and
aumentar a biodisponibilidade da cisaprida. Por aumentar a motilidade s . . )
A . : ~ R management. 5ed. London: The Pharmaceutical Press; 2000.
gastrica, a cisaprida pode afetar a absorgéo de outras drogas, diminuindo
a absorcéo no estdbmago ou aumentando no intestino. - T T = . T T T T T T A
O tempo de protrombina pode sofrer aumento em algunjs Resenha: pOlItlca de medlcament03|
pacientes que fazem uso de anticoagulantes orais, e os efeitos do algool
e de outros depressores do SNC podem ser acentuados pelo uso da cis?}rida.
N&o ha relatos de casos, na literatura pesquisada, a respeitd de
interacdes entre a cisaprida com a bromoprida ou a ondansetrona. |

WHO. How to develon;g and implement a national drug policy.
2. Edition. WHO: Geneva, 2001. 83

Associacio com a bromoprida | Guia abrangente, claro e objetivo das etapas que devem ser

A bromoprida, a cisaprida e a metoclopramida sdo quimicamenteeMPreendidas para que uma politica nacional de medicanfentos

semelhantes. Contudo, a cisaprida é a Gnica destas que ndo apregefifia criada e implementada, o liow to develop and implemet
acgdo antiemética. As trés drogas estimulam a motilidade gé\striqa‘fjl national drug policgliscute seus componentes chave. Eles incluem
acelerando o esvaziamento gastrico. a selecdo de medicamentos essenciais, capacidade para arcar com

Na literatura pesquisada, ndo encontramos citagdo ou justificativa parla as despesas, financiamento e fornecimento, regulamentacéo e

associacdo da bromoprida com a cisaprida. | garantia de qualidade, uso racional, pesquisa, recursos hurhanos,
| monitoramento e avaliagcdo.
Associagdo com a ondansetrona A publicagdo se insere no contexto defendido pela OMS de
A ondansetrona é efetiva para a prevencao de nauseas e vc“)mltqwe uma politica de medicamentos essenciais € um ingrediente

associados a quimioterapia e a radioterapia. Na literatura pesquisada, h@@ucial na estratégia nacional de satide de cada pais. Uma politica

encontramos citagéo ou justificativa para a associagéo de cisapridg gacional de medicamentos prové uma estratégica e valiosa estrutura

ondansetrona. | paraidentificar metas e compromissos. Ela é um instrumentd para

| aumentar a confianga nos servigos de salide e no seu uso, mFIhorar
- . ~ . . " 0 acesso, qualidade e o uso racional dos medicamentos e, além

A cisaprida ndo deve ser utilizada em pacientes com cancer ¢

- o PR o isso, coloca problemas nacionais e internacionais na pauta de
estaglo avan(;ado, POIS O riIsco de ocorréncia de arritmias com o uso d?S

: ! . ) discussao.
medicamento é muito alto nesses pacientes. A - . .
| Diretrizes préticas examinam os problemas atuais e 0s fiovos

Uso pediatrico desafios. Cada capitulo apresenta recomendacdes utel}e faz

Uso em Oncologia

A seguranca e a eficacia da cisaprida em criancas néo f -rgferéncia_aoutras fontes de inforr_na_(;ﬁes_ técnicas,mais de:[e_tl adas.
estabelecida para nenhuma indicag&o. Por outro lado, relata-se quefa UM Vvalioso recurso para profissionais da saude, poliéicos
utilizagio pediatrica deste farmaco resultou em mortes relacionadas Besquisadores. Esta publicacdo esta desenhada para levar osleitores,
reacdes cardiovasculares, como bloqueio cardiaco de 3° grau e taquicarddravés do processo de planejamento, desenvolvim¢nto,
ventricular. | implementagdo e monitoramento de uma politica de estryitura

*Torsades de Pointesaquicardia ventricular rapida e atipica, | abrangente fundamentada nas necessidades, prioridades e chursos
com exacerbacéo e regresséo periddica de amplitude dos complexos QRI® cada pais.
no eletrocardiograma, bem como rotacdo dos complexos em torno lda O texto esta disponivel, gratuitamente, no endetegmi/ |

linha isoelétrica. Pode ser autolimitada ou pode progredir para fibrila(;{inWW_Who_int/medicinesllibrarv/par/ndp_enqlish.pdf |
ventricular. -« J

PUBLICAGOES FUNDAMENTAIS EM FARMACOLOGIA E FARMACOLOGIA CLIiNICA

« FOYE, MEDICINAL CHEMISTRY « GOODMAN & GILMAN, PHARMACOLOGICAL BASIS OF THERAPEUTICS » KOROLKOVAS, DICIONARIO TERAPEUTICO GUANABARA « LUND, WALTER (ED):
THE PHARMACEUTICAL CODEX » MARTINDALE: THE EXTRA PHARMACOPOEIA « OLIN, DRUG FACTS AND COMPARISONS « PDR GENERICS « PDR GUIDE TO DRUG INTERACTIONS SIDE
EFFECTS INDICATIONS « PDR PHYSICIANS’ DESK REFERENCE » PDR FOR NON-PRESCRIPTION DRUGS * RANG & DALF, PHARMACOLOGY * STEDMAN, DICIONARIO MEDICO « THE MERCK
INDEX « USP XXIIl + NATIONAL FORMULARY XVIII « USP DI - UNITED STATES PHARMACOPOEIA DRUG INFORMATION « USP DICTIONARY USAN « ZANINI, GUIA DE MEDICAMENTOS

MATRIZ (Metr6 Repiiblica):

LIVRARIA CIENTIFICA ERNESTO REICHMANN Rua Dom José de Barros, 168, 6° andar. CEP: 01038-000
Centro Sao Paulo -SP; Tel: (Oxx 11) 255-1342/214-3167

(1936 - 2002) Tel/Fax.: (Oxx11) 2557501

66 anos FILIAL (Metré Santa Cruz):

Rua Napoledo de Barros, 639. GEP: 04024-002
DDG: 0800 - 12 - 1416 Vila Clementino Sao Paulo - SP
Tel.: (Oxx11) 573-4381; Tel/Fax: (Oxx11) 575-3194
MICROMEDEX / DRUGDEX:

A melhor base de dados norte-americana em medicamentos.
CD-ROM Professional Ltda.: 0xx34-236-1096 (MG); Oxx11-289-7628
(SP); 0xx21-567-2229 (RJ). E-mails: celso@triang.com.br
(MG); cdromsp@hipernet.com.br (SP); cdromrj@ibm.net (RJ).
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