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PERGUNTA 1 (SI nº 166/2003)

Após a interrupção do uso da isotretinoína, em
qual prazo a mulher pode engravidar sem oferecer risco
ao feto?

RESPOSTA

A teratogenicidade desse medicamento e de outros
retinóides, em animais, foi bem documentada, mesmo
antes da sua aprovação para uso nos Estados Unidos,
em 1982, em humanos. Em um curto período de tempo
após a sua aprovação (22 meses), várias publicações
foram realizadas, alertando sobre o potencial teratogênico
da isotretinoína se administrada quando a mulher está
grávida ou ficar grávida durante o tratamento.

Recomenda-se o intervalo de um mês entre a
conclusão (ou interrupção) do tratamento e a gestação,
para não oferecer riscos ao feto. Existem relatos de
homens que, fazendo o uso de isotretinoína, tiveram
filhos(a) com anormalidades congênitas. Entretanto, não
foi possível estabelecer nenhuma relação de causalidade.
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PERGUNTA 2 (SI nº 311/2003)

Seria adequado utilizar um produto de uso
oftálmico em mais de um paciente?

RESPOSTA

Produtos para uso oftálmico são preparações
líquidas, semi-sólidas ou sólidas estéreis, destinadas a
administração sobre o globo ocular e (ou) na conjuntiva
ou por inserção no saco conjuntival.
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As formulações na forma multidose contêm
preservativos antimicrobianos adequados (p.ex.:
parabenos) em concentrações apropriadas, exceto
quando a preparação por si só apresente ação
antiproliferativa de microorganismos.

Os preservativos antimicrobianos mantêm atividade
durante o período de uso do colírio ou pomada oftálmica,
o que garante padrão microbiológico do produto em
níveis aceitáveis.

Se o colírio ou pomada oftálmica não possuírem
preservativo antimicrobiano, deverá apresentar-se na
forma de dose unitária, como é o caso daqueles
destinados a uso cirúrgico.

É importante salientar que, mesmo com a presença
de preservativo na formulação de um colírio/pomada
oftálmica, os cuidados de higiene durante o manuseio
do produto devem ser tomados:

a) lavar bem as mãos antes da aplicação do
colírio;

b) manter o frasco bem fechado antes e após o
uso;

c) guardar o produto em local fresco, seco e
limpo;

d) não encostar o aplicador nos olhos ou
qualquer superfície.

É importante lembrar, ainda, que pode ocorrer
contaminação cruzada, caso a ponta do conta-gotas do
colírio ou da bisnaga da pomada oftálmica tocar qualquer
superfície. O uso do mesmo frasco em mais de um
paciente pode contribuir para a propagação de infecções.
Por isso, é indispensável o efetivo monitoramento de todo
o processo de preparação e administração do
medicamento, de modo a garantir segurança ao paciente.
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