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Resumo

A gripe é uma inflamagdo infecciosa aguda das vias aéreas superiores, causada pelo virus
Influenzae. A terapia com virustético ndo esta disponivel atualmente, contudo, um conjunto de
medicamentos € usado para o alivio sintomatico. O presente estudo tem como objetivo
identificar os medicamentos indicados para o tratamento sintomético da gripe, dispensados
em uma Farmécia comunitaria do Municipio de Ijui/RS no més de julho de 2011, e verificar a
adequacdo destes produtos a RDC n.°77/03. Nesse periodo foram dispensados 15
medi camentos com indicagédo para o tratamento dos sintomas da gripe e resfriados com nomes
comerciais distintos. Observaram-se irregularidades relacionadas a classe e nimero de
farmacos presentes na formulagdo. Também se observou desacordos quanto ao contelido
presente nas bulas e embalagens. Assim, € essencial a presenca do farmacéutico orientando o
usuério sobre sua terapia, aém da necessidade do cumprimento da legislacdo vigente, de
modo a promover o bem estar.

Palavras-chave — medicamentos sintomaticos, gripe, legislacéo.

Introducéo

A gripe € uma inflamac&o infecciosa aguda das vias aéreas superiores, causada pelo
virus Influenzae. Os sintomas apresentados podem ocorrer isoladamente ou em diferentes
combinagbes a0 mesmo tempo ou em sequéncia (LULLMANN & MOHR, 2004). Em gera,
tem evolucdo autolimitada, de poucos dias, apresenta cardter epidémico, caracterizado por
disseminacdo rdpida e marcada morbidade nas populagdes atingidas (BRASIL, 2005).
Caracteriza-se por desenvolver o quadro tipico de adinamia, inapeténcia, dores musculares
e/ou articulares, congestdo nasal e coriza, espirros, tosse, expectoragdo mucosa, conjuntivite
com lacrimejamento, rouquidéo, dificuldade de degluticdo e dor de garganta, febre e estado
gera comprometido, sem considerar as complicagdes secundérias (ANVISA, 2003;
LULLMANN & MOHR, 2004). A sua elevada incidéncia tem uma participacéo importante
no absenteismo no trabalho, com consideravel impacto econdmico (ANVISA, 2003).

O tratamento da causa com virustatico ndo esta disponivel atualmente. Contudo, um
conjunto de medicamentos é wusado para o divio sintoméico, entre eles,
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anal gésicog/antipiréticos no caso da presenca de febre alta, dores musculares e cefaléia; anti-
histaminicos H1 que descongestionam a mucosa nasal e reduzem a coriza; anestésicos topicos
para dores de garganta e dificuldade de deglutir; antitussigenos e expectorante para
desobstrucéo das vias areas (LULLMANN & MOHR, 2004).

Em geral, esses medicamentos sdo classificados como de venda livre os quais ndo
necessitam de prescricdo meédica para serem adquiridos. Entretanto, 0 uso incorreto desses
medicamentos pode promover reagdes adversas. No sentido de evitar riscos, o usuario deve
procurar um farmacéutico para falar sobre o problema de salde e discutir o recurso
terapéutico mais indicado (ANVISA, 2005). Da mesma forma, encaminhar os clientes que
buscam este tipo de medicamento para conversar com o farmacéutico deve ser prética na
farmacia.

A partir de 2003 entra em vigor a RDC n.°77/03, que estabelece sobre os
medi camentos com indicacédo para o tratamento sintomatico da gripe, mediante a avaliacdo do
seu perfil de eficécia e seguranca (ANVISA, 2003).

O presente estudo tem como objetivo identificar os medicamentos indicados para o
tratamento sintomético da gripe dispensados em uma Farmécia comunitéria do Municipio de
[jui/RS no més de julho de 2011, bem como verificar a adequacdo destes produtos a RDC
n.°77/03.

Metodologia

Foi redlizado um estudo transversal, retrospectivo e descritivo. A amostra foi
constituida pel os medi camentos indicados para o tratamento sintomético da gripe dispensados
em uma Farmacia comunitaria do Municipio de Ijui/RS, no més de julho de 2011. Os
medi camentos indicados para o tratamento sintomatico da gripe comercializados na farmécia
foram identificados pela farmacéutica, e a indicagdo foi confirmada na embalagem e/ou na
bula do produto. Para a coleta de dados foi utilizado um formulério, a partir do qual foram
obtidas informagdes referentes ao nome comercial do produto, forma farmacéutica,
formulacdo e adverténcias presentes na bula e/ou embalagem de cada produto.

Posteriormente foi verificada a presenca dos itens preconizados pela RDC n°77/2003,
descritos a seguir: formulacdo com até quatro principios ativos; combinacoes em dose fixa
congtituidas por fé&macos com acbes anagésica/anti-inflamatdriat+descongestionantes
sistémicos + anti-histaminicos + estimulante(cafeina); nos medicamentos contendo anti-
histaminicos de primeira geragdo, a presenca na embalagem e na bula, de adverténcia
relacionada aos seus possiveis efeitos adversos; para medicamentos que contém paracetamol o
derta “NAO USE OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA PARACETAMOL” na bula; a
presenca de principios ativos de eficacia duvidosa; a presenca de vasoconstritores sistémicos
de uso oral ou tépico nasal em sua formulagdo. Além disso, foi anotada a forma farmacéutica
de cada medicamento, para observancia de haver a forma injetéavel. Os itens avaliados foram
identificados a partir da embalagem, da bula dos medicamentos aos quais obteve-se acesso
durante um estagio curricular, bem como ao material disponivel em enderecos eletronicos
como www.medicinanet.com.br e www.bulasmed.br. Por questdes éticas ndao foram
divulgados os nomes comerciais dos medicamentos avaliados.
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Resultados E Discussdes
Verificou-se que a farmécia dispensou 15 produtos com indicagdo para o tratamento
dos sintomas da gripe e resfriados com nomes comerciais distintos no periodo do estudo.

Tabela 1. Distribuicdo dos medicamentos conforme o numero de componentes na
for mulacao.

Tipo de associacao N2 de N2 de principios
medicamentos ativos

Analgésico, Descongestionante* e Anti-histaminico 8 3
Analgésico, Estimulante e Anti-histaminico 1 3
Vitamina, Analgésico, Anti-histaminico 1 3
Anti-histaminico e Descongestionante 1 2
Analgésico, Anti-histaminico

Descongestionante* e Estimulante 1 4
Analgésico, Anti-histaminico

Descongestionante* e Antitussigeno 2 4
Analgésico Anti-histaminico, Vitamina,

Descongestionante* e Bioflavondide 1 5

* Em todos os medicamentos contendo descongestionantes, refere-se a fenilefrina.

Conforme Tabela 1, foi encontrado um medicamento contendo mais de quatro
farmacos em sua formulag&o, o que também observado por Scheuer, Lorencetti, e Oliveira,
em (2010), mostrando gue continua em desacordo com a legislacéo, ja que a RDC n° 73/03
veda a comercializagdo de produtos contendo associagdes com mais de quatro farmacos em
medi camentos para o tratamento sintomatico da gripe.

Verificou-se combinagdes de farmacos com agfes diferentes das estabelecidas pela
legislagdo, como a presenca de bioflavondide, vitamina e antitussigeno, totalizando quatro
medicamentos irregulares, o0s quais de acordo com a Resolucdo n&o possuem coeréncia
fisiopatol 6gica e farmacol 6gica para associacdo. Contudo, considera-se positivo, que em oito
medicamentos, observou-se a combinagdo de analgésico, descongestionante e anti-
histaminico.

Foram encontrados dois medicamentos contendo vitamina C em sua formulacso.
Conforme a RDC n°77/2003, todos os medicamentos que contenham vitamina C e tenham
indicacdo terapéutica para 0 tratamento sintomatico da gripe, devem apresentar estudos
clinicos de eficacia da monodroga ou da associacdo, publicados em revistas indexadas. Essa
questéo se justifica pelo fato desse farmaco ter sido considerado como de utilizagdo ou de
eficacia questionavel, ou, eventuamente dotado de algum potencial deletério para o
tratamento dos sintomas da gripe (ANVISA, 2003).

Foram identificados 13 medicamentos contendo descongestionante nasal, representado
pelo farmaco fenilefrina (Tabela 1). De acordo com Howland e Mycek (2007), a fenilefrina
atua como descongestionante nasal, produzindo vasoconstri¢ao prolongada. Conforme a RDC
n°77/2003 os medicamentos indicados para o tratamento sintomético da gripe de uso oral ou
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topico nasal, que contenham na sua formula féarmacos vasoconstritores, devem ser
comercializados sob prescri¢cdo médica.

A fenilefrina, sendo um vasoconstritor tem como efeito adverso o aumento da pressao
arterial diastélica e sistdlica, aém disso, em doses el evadas, pode causar cefaléia hipertensiva
eirregularidades cardiacas (HOWLAND e MY CEK , 2007).

Contudo, a maioria desses medicamentos é vendida na forma de blister avulso, ndo
contendo nenhum aerta quanto a necessidade da apresentacéo da receita para sua compra.
Porém torna-se justificavel a exigéncia da apresentagdo da prescricdo médica para compra
desses medicamentos, diante dos efeitos adversos apresentados, especialmente no caso de
portadores de hipertensdo arterial ou algum tipo de descompensacdo cardiaca.

A RDC n°77/2003 estabelece que todos os medicamentos para o tratamento
sintomatico da gripe que possuem anti-histaminicos de primeira geracdo, devem conter em
sua bula e embalagem a seguinte adverténciaa "ESTE MEDICAMENTO INDUZ
SONOLENCIA, NAO DEVENDO SER UTILIZADO POR CONDUTORES DE
VEICULOS, OPERADORES DE MAQUINAS OU AQUELES DE CUJA ATENCAO
DEPENDA A SEGURANCA DE OUTRAS PESSOAS".

Todos os medicamentos pesquisados contém anti-histaminicos de primeira geragdo em
sua formula (Tabela 1), entretanto, apenas um possui a referida adverténcia em sua
embalagem. Além disso, nem todos os referidos medicamentos possuem a adverténcia
preconizada pela legislacdo em sua bula, sendo que dois ndo apresentam nenhum tipo de
alerta aos possiveis efeitos adversos relacionados aos anti-histaminicos, oito possuem outra
forma de adverténcia e somente cinco estdo de acordo com a legislagcdo, contendo
corretamente afrase exigida.

Os farmacos anti-histaminicos H1 de primeira geragdo sdo 0s mais antigos do grupo,
sendo amplamente utilizados ja que sdo eficazes e baratos. Entretanto, a maioria desses
farmacos atinge o SNC, agindo de modo inespecifico, ou sgja, além de bloguear os receptores
H1, também blogueiam outros receptores, como os colinérgicos muscarinicos. Dessa forma,
produzem efeitos indesgjados como sedacdo, limitando a capacidade do individuo dirigir. Por
vezes sd0 inclusive utilizados com a indicagdo de sedativos/hipnéticos de venda livre
(LULLMANN & MOHR, 2004).

Dos 15 medicamentos indicados para o tratamento sintomatico da gripe em estudo, 13
contém paracetamol como um dos principios ativos, de modo que apenas oito apresentam o
seguinte aviso em sua bula “NAO USE OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA
PARACETAMOL”. Ou sga, cinco medicamentos estdo em desacordo com o que estabelece a
legislacgéo.

Segundo Schenkel (2004) a principal desvantagem no uso do paracetamol esta
relacionada com o seu potencial de causar intoxicacdes, devido a necrose no figado, em
situacBes em que sdo utilizadas doses elevadas. O autor destaca que diante do risco de
intoxicagdo, € muito importante a ingestdo de doses que ndo sgjam maiores que as
recomendadas. Seu uso deve ser evitado por pessoas com histéria de abuso crénico de écool
ou com problemas hepéticos e renais.

Quanto a forma farmacéutica, ndo foi encontrado nenhum medicamento com indicacdo
para o tratamento sintomatico da gripe, na forma injetavel, os quais devem apresentar




I Mostra delhiciacdo Elentifica Mnjer

- R ’ r 4
oe Inovagdo e Tecndlg I:!i b
- sk

M odalidade do trabalho: Relatério técnico-cientifico
Evento: 2011 SIC - XIX Seminério de Iniciacdo Cientifica

justificativa de risco/beneficio em comparacéo com as apresentacoes orais ja disponiveis no
mercado, conforme o estabelecido pela RDC n°77/2003. Diferentemente do dado encontrado
por Scheuer, Lorencetti e Oliveira (2010), que identificaram um medicamento na forma
injetdvel que possuia em sua bula a indicacdo de “antigripal”. Dado esse de notével
importancia, ja que se percebe um avango no cumprimento da legislacéo.

Consideracoes Finais

Embora os medicamentos indicados para o tratamento sintomatico da gripe sejam de
venda livre, ndo se pode desconsiderar os potenciais riscos inerentes a0 uso desses
medicamentos, principalmente tendo em vista que foram identificadas irregularidades
relacionadas tanto a formulagdo do medicamento, quanto a sua embalagem e/ou bula
Considerando que para os usuarios de medicamento a principal fonte de informagéo referente
a0 medicamento sdo as embalagens e bula que quando ausente, pode gerar diferentes
problemas rel acionados aos medicamentos em uso.

Destaca-se, especialmente, a auséncia da adverténcia sobre o uso do paracetamol, que
representa uma tentativa de evitar a superdosagem do farmaco e consequentemente o efeito
hepatotoxico. O alerta relativo aos possiveis efeitos adversos relacionados aos anti-
histaminicos de primeira geragdo, também esté parcialmente correto nos produtos analisados.
Esta adverténcia tem como objetivo alertar que esses produtos provocam sonoléncia,
auxiliando na questdo da seguranca social.

Quanto a formulacéo, evidencia-se a presenca de farmacos de utilizagdo ou de eficacia
guestionaveis, ou, eventualmente dotados de algum potencial deletério, para o fim que se
destinam. Além disso, ha os que possuem mais de quatro principios ativos na mesma forma
farmacéutica e ainda, h& alguns que estdo em desacordo quanto as associagdes permitidas.

Diante disso, destaca-se a responsabilidade do farmacéutico que € o profissional da
salde legalmente habilitado a orientar e informar o usuario sobre os riscos e beneficios da
terapia.

Porém, sem dlvida alguma, um passo importante para a promocao da salude, € a
necessidade do cumprimento da legislacdo vigente, no que cabe a industria farmacéutica,
procurando tornar o medicamento o mais seguro e eficaz possivel, culminando assim, no
sucesso da terapéutica.
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