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DIA A DIA

PERGUNTA 1 (n°408/97, solicitante
EBE)

ReacgOes adversas e efeitos
colaterais possuem duas defini-
¢OES ouU SA0 @ mesma coisa’?

RESPOSTA

Efeito colateral
e reagdo adversa a

suem definicoes

diferentes. O

efeito colate-

ral nao é

necessaria-

mente uma reacdo adversa, porém, a reacao adversa é sem-
pre um efeito colateral.

Vejamos, a sequir, as definicbes dos dois termos:

Efeito colateral

Este é€ um termo antigo e suficientemente amplo
que inclui tanto os efeitos positives como os negativos
do medicamento, a parte de suas principais propriedades
ou indicacoes. Alguns utilizam o termo como um sinénimo
de “reagdo adversa”, mas a definicao proposta melhora a
clareza do uso deste termo.

“Efeito colateral € qualquer efeito involuntario de
um produto farmacéutico, ocorre em doses normalmente
utilizadas no ser humano e esta relacionado com as propri-
edades farmacoldgicas do medicamento”.

Ex: Efeito anti-agregante plaquetario promovido
pelo acido acetilsalicilico (explorado como efeito terapéutico).

Reacao adversa a medicamento (RAM)

A definicao basica inclui todas as doses prescritas
clinicamente, mas € intencionada para excluir a
superdosagem acidental ou deliberada.

“Reacao adversa é uma resposta a um medicamen-
to, com carater prejudicial e involuntario, que ocorre nas
doses normalmente utilizadas no ser humano para a
profilaxia, diagnostico ou tratamento de doenca, ou para a
modificacao da funcao fisiolégica.”

Ex: Gastrite promovida pelo dcido acetilsalicilico.
REFERENCIAS:

1. Relatdrio Técnico da OMS n° 498.
Respondido por Rogério Hoefler

PERGUNTA 2 (n°468/97, solicitante CRRV)

Quais os critérios para manuseio e preparo do
ganciclovir? Qual o local mais apropriado? Ha necessidade
de uma camara de fluxo laminar?

RESPOSTA

O ganciclovir, agente antiviral, ¢ considerado um
farmaco de grande risco devido as suas propriedades

carcinogénicas e mutagénicas. Portanto, varios cuidados
devem ser tomados quando do Seu manuseio, preparagao

€ administracao.
Pelo fato de resultar uma solucao bastante alcalina
(pH = 11) eirritante apds sua reconstituicdo, deve-se evitar

0 contato com a pele, membranas mucosas e olhos. Por-
tanto, o uso de luvas e dculos apropriados se faz necessa-
rio.

De acordo com os protocolos da “American
Society of Health-Sytem Pharmacists” - ASHP, o
ganciclovir deve ser manuseado e preparado em uma ca-
mara de fluxo laminar, prevenindo a contaminacao do pro-
duto por microrganismos € protegendo o pessoal e o
ambiente dos riscos potenciais do medicamento.
O equipamento apropriado para tal € uma capela de flu-
xo laminar Classe Il de fluxo de ar vertical BSC
[cabine de biossegurancal).

REFERENCIAS:
1. CCIS - Micromedex Inc. Vesao Eletronica, Vol 93 (Drug

Evaluation, USP DI ® VOL I), 1997.
2. AHFS DRUG information 1996. Bethesda: ASHP, 1996

Respondido por Emilia Vitoria

PERGUNTA 3 (n° 336/ 97, solicitante MLB)

Quais os riscos de se usar progesterona durante a
gravidez?

PS: paciente com 43 anos, 49 Kg e 1,60 m, na 92
semana de gestacdo esta utilizando progesterona natural
(6vulos vaginais - 100 mg) com indicagao de reposicao
hormonal.

RESPOSTA

O uso da progesterona durante a gravidez é muito
controverso. A FDA - Food and Drug Administration classifi-
ca-a como categoria D nos Fatores de Risco em Gravidez (ha
evidéncias positivas do risco fetal em humanos, mas os bene-
ficios do uso do medicamento em mulheres gestantes po-
dem justificar os riscos). Algumas referéncias alertam que seu
uso € contra-indicado em gravidez efetiva ou sob suspeita.

A literatura refere-se ao uso da progesterona nos
primeiros meses de gravidez quando ha risco de aborto rein-
cidente ou em casos de disturbios do corpo luteo. Entre-
tanto, nao hd estudos adequados e bem controlados em
humanos que comprovem sua efetividade na prevencao de
aborto durante os quatro primeiros meses de gestacao.
Contudo, existem evidéncias de potenciais efeitos adversos
sobre o feto quando esses medicamentos sao utilizados
nesse periodo. Além disso, os efeitos da progesterona no
utero podem atrasar o abortamento do ovo defeituoso.

O uso da progesterona ¢ limitado aos casos de
desequilibrie hormonal. Nesta situacdo, incluindo a defici-
éncia do horménio, o seu uso parece ser benéfico. O trata-
mento usualmente € continuado até a 112 semana de ges-
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tacdo.

Diante desses dados, sugerimos que seja feita uma
criteriosa avaliagao quanto a real necessidade de se usar tal
horménio. Somente o clinico - ginecologista / obstetra, ba-
seado nos exames clinicos e laboratoriais € com uma con-
versa franca com a paciente, podera decidir pela opgdo ou
ndo da hormonoterapia.

REFERENCIAS:
/) Bol. Farmacotergoéutica(01) 4, setembro-outubro de 1996;
2) CCIS - Micromedex Inc. Versao Eletronica, Vol 93 (Drug

Evaluation, Martindale, REPROTOX a SYSTEM, USP DI
a), 1997;

3) DRUG Evaluation Annual. [s I.]: American Medical
Association, 1995. p. 1133;

4) DRUG Information 1996. Bethesda: AHSP , 1996. p.
2338;

5] MANUAL Merck de Medicina.-15. ed.- Sao Paulo:
Roca, 1989 p. 1946-1948.

Respondido por Emilia Vitoria, Rogério Hoefler e Carlos
Vidotti

FARMACOVIGILANCIA

1. Abuso: Anabolizantes

O crescente uso de anabolizantes para fins
indevidos, principalmente entre frequentadores de acade-
mias para ganho de massa muscular rapidamente, enco-
berta a grande quantidade de efeitos adversos que eles pro-
duzem. O mau uso de anabolizantes costumava ser restri-
to aos fisiculturistas e € proibido pelo Comité Olimpico In-
ternacional, que faz exames anti-doping nos atletas em
competi¢oes. Entretanto, nos Ultimos anos tem crescido
assombrosamente o uso corriqueiro em academias.

Esta situacao tem gerado varias consultas a nos,
exatamente sobre os efeitos adversos, além de matérias
recentes na imprensa leiga como, por exemplo: “ “O consu-
mo de esterdides anabdlicos rompeu a barreira do esporte
e invadiu academias e colégios” informa Eduardo de Rose,
membro da comissao médica de Comité Olimpico Interna-
cional” (Istoé, 19/11/97).

A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude, pela Consulta Publica publicada através da Portaria
n°569, de 11.11.97 (DOU 12.11.97), quer controlar o uso
indevido dos medicamentos contendo anabolizantes obri-
gando-os a serem dispensados com retencao de receita. A
consulta tem prazo de 30 dias a contar da data de publica-
¢do da portaria e devera, entdo, ser transformada em norma.

Eis abaixo o texto da parte especifica da
portaria:

Lista - C5
LISTA DE SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES
(Sujeita a Receita Carbonada)

1. DONAZOL

2. FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIMETILTESTOSTERONA
3. MESTEROLONA

4. METANDRIOL

5. METILTESTOSTERONA

6. NANDROLONA

7. OXIMETOLONA

8. TESTOSTERONA

ADENDO:

1) Ficam também sob controle desta lista, todos
0s sais, isdmeros e intermedidrios das substancias enume-
radas acima, desde que seja possivel sua existéncia.

Apesar da portaria tentar amenizar o0 problema
sabemos que é grande o mercado negro, amdada mais em

épocas de internet.

Abaixo, uma resposta a pergunta: Quais 0s pro-
blemas advindos do mau uso dos anabolizantes? (n° 373/
97, solicitante SB)

RESPOSTA

Os esterdides andrégeno-anabdlicos, conhecidos
também como anabolizantes, sdo usados de maneira ilicita
por seu efeito masculinizante e por provocar desenvolvimen-
to da massa muscular. A automedicacdo com esses medi-
camentos pode trazer varios problemas ao usuario.

O:s principais anabolizantes sao a testosterona e seus
derivados, oxandrolona, oximetolona, fluoximesterona,
estanozolol e nandrolona. Entre os produtos
comercializados estdo os seguintes: ANDROXON®,
DEPOSTERON®, DURATESTON®, ESTANDRON-P®,
TESTIORMINA®, HEMOGENIN®, WINSTROL®,
STROMBA®, WINSTENOID®, OXANDRIN® etc.

Quando se toma tais medicamentos, pode ocorrer
diversas reagoes adversas, causando maleficios ao organis-
mo, inclusive, podendo levar até mesmo a morte do paci-
ente.

Discorreremos, a seguir, as principais reacoes adver-
sas dos anabolizantes:

* Disfungdo hepatica;

¢ Colestase, que € a parada ou retardamento dos
canais biliares;

* Policitemia, que é o aumento do ndmero das célu-
las vermelhas do sangue;

* Aumento da concentracdo sanguinea de colesterol;

* Ginecomastia, ou desenvolvimento das glandulas
mamadrias no homem;

* Diminuigao da libido;

* Oligospermia, diminuicdo do nuimero de esperma-
tozéides, podendo levar a infertilidade, ocorre quando do
uso prolongado ou em altas doses de anabolizantes;

* Priapismo, que consiste na erecao peniana per-



