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Acido Acetilsalicilico e Salicilatos:
Sindrome de Reye

Em Portugal, os medicamentos contendo acido acetilsalicilico
ou salicilatos como substancia activa sé podem ser adquiridos
em farmdcias, existindo especialidades farmacéuticas sujeitas
e ndo sujeitas a receita médica.

A informacédo dos Resumos das Caracteristicas dos Medica-
mentos e Folhetos Informativos tem vindo a ser actualizada,
por forma a recomendar a hdo utilizagcdo destes medicamentos
a criangas com menos de 12 anos, com o objectivo de prevenir
a ocorréncia de sindrome de Reye.

A sindrome de Reye € extremamente rara mas potencialmente
fatal, conduzindo a insuficiéncia hepatica e lesdo cerebral. Ocorre
maioritariamente em criangas com menos de 5 anos, com um
pequeno numero de casos entre 0s 6 e 11 anos e sendo extre-
mamente rara entre os 12 e os 15 anos. Os dados existentes
sugerem que a sindrome de Reye pode estar associada a
administracdo de dcido acetilsalicilico ou salicilatos em criangas
que apresentem situagbes febris, nomeadamente de origem
viral, embora se possa igualmente manifestar na auséncia
daquela associagio.

Em 1986, no Reino Unido, foi interdita a sua utilizagdo em
criangas com menos de 12 anos, excepto por indicagdo medica.
Uma das principais razbes que levou a esta medida foi a
existéncia de alternativas terapéuticas disponiveis, como o
paracetamol e o ibuprofeno. Na sequéncia desta medida
verificou-se uma diminuigdo significativa na incidéncia de
sindrome de Reye, ocorrendo a maioria dos casos na faixa
etdria superior aos 12 anos. Recentemente, o Comité de
Seguranga de Medicamentos do Reino Unido recomendou “a
ndo administracdo destes medicamentos a criancas com menos
de 16 anos, sem que tenham sido prescritos pelo médico”.
A nivel Europeu ndo é consensual a idade antes da qual deva
ser restringida a sua administragdo, mantendo-se o Infarmed
a acompanhar este assunto.

Até a data, ndo foram recebidas pelo Infarmed quaisquer
notificacbes de sindrome de Reye associadas a utilizacdo de
dcido acetilsalicilico e salicilatos. De qualquer forma, tem vindo
a ser solicitado aos titulares de Autorizacdo de Introdugcéo no
Mercado das formulagbes ndo sujeitas a receita médica a
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introdugéo da informagdo de que estes medicamentos ndo
devem ser administrados a criangas com menos de 12 anos.
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Nimesulida:
Hepatotoxicidade

Em Portugal, desde 1993 foram recebidas pelo Sistema Nacional
de Farmacovigildncia 75 notificagbes de reacgées adversas
relacionadas com nimesulida, 18 das quais relativas a hepa-
totoxicidade. Isto num universo calculado de 366,59 milhées
de tratamentos diarios consumidos durante este periodo. A
existéncia de outros factores como patologias e/ou medicacéo
concomitantes (ex.: amoxicilina + acido clavulédnico)
condicionou, na maioria dos casos, o estabelecimento de uma
relacdo causal.

Ja em 1998-9 o Infarmed, na sequéncia de uma avaliagdo
do perfil de seguranga do medicamento, alertou para 0s riscos
inerentes ao uso indiscriminado da nimesulida, tendo o RCM
e o0 Fl sofrido alteragbes e as apresentagdes pediatricas sido
suspensas, situagdo que se mantém [vide: Vol.2 N°3, 3° Trim.
1998; Vol. 3 N° 2, 2° Trim. 1999].

Relembra-se:

* Os medicamentos contendo nimesulida sdo sujeitos a
receita médica obrigatdria.

* A duragdo do tratamento depende das indicagdes, ndo
devendo, na dor aguda, exceder os sete dias.

* A nimesulida esta contra-indicada em doentes com
insuficiéncia hepética.

* Nos doentes idosos que necessitem de tratamento
prolongado com nimesulida, deverao ser regularmente
monitorizadas as fungées hepdtica e renal.

* Na prescrigdo, é importante ter em atencéo eventual
medicagéo e patologias associadas.
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Levofloxacina:
Tendinites e Ruptura de Tenddes

A levofloxacina é uma fluoroquinolona indicada no tratamento
de adultos com infecgbes causadas por microrganismos sensi-
veis, nomeadamente sinusite aguda, exacerbacdo aguda de
bronquite cronica, pneumonia da comunidade, infecgbes compli-
cadas do tracto urindrio e infecgdes da pele e tecidos moles.

As alteracées de tenddo sdo conhecidas como um efeito
adverso de classe das fluoroquinolonas, podendo resultar em
ruptura (ex: tendéo aquiliano). Este efeito adverso é muito
raramente associado a levofloxacina, podendo ser bilateral e
ocorrer dentro de 48 horas apds o inicio da terapéutica. Em
relacdo a tendinite/ruptura de tend&o,

relembra-se:

* A levofloxacina esta contra-indicada em doentes com
antecedentes de alteragdes de tenddo relacionadas com a
administracao de fluoroquinolonas;

¢ O risco pode aumentar com a co-administragao de
corticosterdides;

e Os doentes idosos apresentam maior predisposicao;

» Se se suspeitar de tendinite, o tratamento com levofloxacina
deve ser imediatamente interrompido e deve ser iniciado o
tratamento apropriado.
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Estatinas:
Reaccdes Adversas Musculares

As estatinas sdo um grupo de medicamentos utilizados como
agentes hipocolesterolemiantes, em doentes com niveis de
colesterolemia elevados e que ndo respondem adequadamente
a uma dieta alimentar.

A maioria dos efeitos indesejaveis associados as estatinas
sdo moderados e de curta duracdo. Contudo, algumas das
alteracbes musculares a elas associadas podem ser graves. Os
dados disponiveis sugerem que os alteragbes musculares
(mialgia, miosite, rabdomidlise) sdo um efeito de classe dose-
dependente, sendo a rabdomidlise uma reacgdo adversa rara
mas potencialmente grave.

O Infarmed, de acordo com as recomendag6es do Grupo
Europeu de Farmacovigildncia, encontra-se a alterar actualmente
os RCM e Folhetos Informativos destes medicamentos, de
modo a incluir esta informagéo de seguranga.

Isabel Brito Afonso

O Que Significam?!

AIM
Autorizagdo de Introdugéo no Mercado

CPMP

Comité (Europeu) de Especialidades Farmacéuticas
(Committee of Froprietary Medicinal Products)

EMEA

Agéncia Europeia de Avaliagdo do Medicamento
(European Medicines Evaluation Agency)

FlI
Folheto Informativo

RAM
Reaccdo Adversa Medicamentosa

RCM
Resumo das Caracleristicas do Medicamento




