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Resumo

O uso seguro e racional de medicamentos € premissa nas situacdes de cuidado ao
paciente. Contudo, h4 situacdes especiais em que este uso deve envolver atencao
redobrada como é o caso da utilizacdo por gestantes e lactantes, aonde o dano
podera se estender ao feto ou a crianga, respectivamente, levando a ocorréncia de
eventos adversos graves. Assim, o objetivo deste estudo foi analisar a Padronizacao
de Medicamentos de um Hospital Ensino quanto ao risco de causar defeitos
congeénitos ou outros danos na gestacao; ou a interrup¢cdo da amamentacao. Entao,
foram realizadas pesquisas na literatura, Food and Drug Administration para a
gestacado, e no Ministério da Saude para a amamentacdo. Estas informacdes foram
comparadas com o fabricante do medicamento. Foram analisados 331
medicamentos, sendo a maioria (51,9%) de uso criterioso na amamentacéo, e 60%
pertencente a categoria C, que indica o uso na gestacdo apenas quando o beneficio
supera o risco. Na amamentacéo, em 18,7% (62 medicamentos) deles, a informacéo
obtida do MS divergiu do fabricante, em 21,7% (72) ndo havia informacao no Manual
do MS que é de 2010, sugerindo a desatualizacao deste. Portanto, considerando os
resultados obtidos no estudo, sugere-se que os profissionais de saude tenham um
olhar diferenciado sobre o uso de medicamentos para gravidas e lactantes, evitando
prejuizos para o feto em desenvolvimento e para bebés durante a amamentacao, tao
necessaria para 0 seu crescimento, proporcionando assim uma maior seguranca na
farmacoterapia destes dois grupos de mulheres; sugere-se também a atualizacdo do
Manual de Amamentacéao do MS.

Introducao

As gestantes e lactantes, devido as suas peculiaridades bioldgicas, se
expdem a riscos, destacando-se aqueles decorrentes do consumo de farmacos.
Durante a gestacdo e amamentacao, alguns principios devem ser observados pelos
profissionais de saude para a adequada prescricdo de medicamentos afim de evitar
efeitos teratogénicos para o feto ou efeitos colaterais para as criancas
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amamentadas, principalmente a relacdo dos riscos e beneficios e a experiéncia
prévia com o farmaco (GEIB et al, 2007; CHAVES et al, 2017).

Ainda hoje, ocorre 0 desmame precoce da crianca e nascimento de bebés com
importantes anomalias, muitas vezes relacionados ao desconhecimento por
profissionais de saude sobre o tema, e ao receio materno de usar medicamentos
nestes periodos (CHAVES; LAMOUNIER, 2004).

Apesar da eleicdo dos medicamentos que compdem as padroniza¢des dos hospitais
seguir critérios rigorosos, geralmente elas ndo sdo feitas para grupos especificos de
pacientes, como as gestantes e lactantes, gerando dificuldades na utilizacdo destes
e expondo mae e filho a um risco desnecessario.

Assim, o presente trabalho teve como objetivo analisar a padronizacdo de
medicamentos de um hospital ensino, segundo o risco de utilizagdo por gestantes e
lactantes de acordo com o preconizado pelo Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (ANVISA, 2013).

Materiais e Métodos

A pesquisa foi realizada em um hospital escola do noroeste do Parana e teve

como objeto de estudo a andlise da Padronizagdo de Medicamentos segundo 0 risco
da utilizacao destes por lactantes e gestantes. Utilizou-se o Manual do Ministério da
Saude (ANVISA, 2010) “Amamentacdo e Uso de Medicamentos e Outras
Substancias”, o qual classifica os medicamentos em Compativel, Criterioso e
Contraindicado para uso na lactagéo.
Os mesmos medicamentos foram classificados, de acordo com as categorias de
risco de causar efeitos congénitos na gestacdo propostas pelo Food and Drug
Administration (FDA), o qual designa os medicamentos em categorias (A, B, C, D e
X) de acordo com a probabilidade de risco que podem causar no feto dependendo
do trimestre exposto. Para isso, utilizou-se a base de dados Micromedex®
Healthcare Series Thomson (MICROMEDEX®). Em ambas as classificacdes, as
informacdes foram comparadas com as do fabricante de referéncia do medicamento
e, no caso de divergéncias, ou de associacdo de mais de um principio ativo na
formulacéo, a classificacao foi feita pela categoria de maior risco.

Resultados e Discussao

Na padronizacdo de medicamentos do hospital estudado existem 526

medicamentos, destes avaliou-se 331 (62,92%) quanto ao risco de utilizagdo durante
a gestacédo e lactacdo. Os demais foram excluidos por diferirem apenas na dose e
outros nas formas farmacéuticas; cinco medicamentos (1,51%) n&o foram avaliados,
pois ndo constavam nas fontes pesquisadas.
Quanto a compatibilidade do uso na lactacdo, a maioria, 51,9% (172), apontou uso
criterioso conforme a Tabela 1. Este resultado revela a importancia do conhecimento
desse tema pelos profissionais prescritores, pois a utilizagdo destes medicamentos
no periodo da lactacdo depende da avaliacdo do risco/beneficio tanto para a mae
guanto para o lactente.
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Tabela 1— Classificacdo dos medicamentos quanto ao uso na amamentacao.
Classificacdo do uso
de medicamentos na

NUmero de Porcentagem de
medicamentos | medicamentos (%)

amamentacao
Criterioso 172 51,9
Compativel 131 39,6
Contraindicado 28 8,5

O MS salienta que a amamentacdo ndo deve ser interrompida pelo uso de
medicamentos, pois a maioria deles é compativel (ANVISA, 2010). Entretanto,
nossos resultados contradizem essa afirmativa, pois somente 39,6% (131) foram
compativeis. Na avaliacdo geral destes medicamentos, alguns diferiram conforme a
fonte pesquisada, em 18,7% (62) o fabricante foi mais rigoroso do que o MS, como é
0 caso da Sulfasalazina, em que o MS classifica como criterioso e o fabricante
contraindica o uso. Houve apenas um caso que o MS foi mais rigoroso do que o
fabricante. Além disso, 21,74% (72) dos medicamentos nao foram classificados pelo
MS, o que sugere a desatualizacdo do Manual do MS que € de 2010.

Em relacdo as categorias de risco para uso de medicamentos na gestagédo dos 331,
6,34% (21) foram excluidos, pois ndo se encontrou a classificacdo na literatura
eleita. A partir da categorizagdo destes viu-se que a maioria (186) pertence a
Categoria C, conforme a Tabela 2:

Tabela 2 — Classificacdo dos medicamentos quanto ao uso na gestacao.

Classificagéo do uso Numero de Porcentagem de
de medicamentos na medicamentos medicamentos (%)
gestacao

A 9 2,9

B 69 22,3

C 186 60,0

D 39 12,6

X 7 2,3

Segundo a classificacdo de risco proposta pelo FDA, os medicamentos mais
indicados para utilizagcdo na gestacdo se encontram nas categorias A e B. No caso
desse hospital, totalizam 25,2% dos medicamentos analisados. Os medicamentos
classificados na categoria C, ndo excluem riscos para a gestacado ou mesmo para o
feto, mas foram o0s que mais apareceram, com um percentual de 60%. Os
classificados na categoria D, 12,6%, possuem evidéncias de riscos em fetos
humanos e sé devem ser utilizados caso o beneficio justifique o risco e, finalmente,
os classificados na categoria X, 2,3% sao totalmente contraindicados, tanto para
gestantes, quanto para aquelas que desejam engravidar.

Conclusbes
O uso de medicamentos durante a gestacdo e amamentagdo é uma pratica

comum, mas deve sempre considerar como principio fundamental o conceito de
risco e beneficio na prescricao destes.
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O trabalho evidenciou que os medicamentos padronizados no hospital estudado
estdo relativamente seguros em relacdo ao uso durante a gestagao, pois o
percentual encontrado nas categorias A, B e C totalizou 85,15% deles, ja na
amamentacao apenas 8,58% dos medicamentos sdo contraindicados e, na maioria,
seu uso nao é proibido, mas deve ser criterioso.

Apesar de estes resultados apresentarem uma relativa segurangca no uso dos
medicamentos na gestacdo e na lactacdo, sugere-se que os profissionais de saude
tenham um olhar diferenciado no uso destes evitando prejuizos para o feto em
desenvolvimento e bebés durante a amamentacdo, tdo necessaria para 0 seu
crescimento, proporcionando assim uma maior seguranca na farmacoterapia destes
dois grupos de mulheres; além da atualizacdo do Manual de Amamentacao do MS.
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