








Farmacovigilancia e MIPs

Apesar dos MIPs serem isentos de prescricao médica, eles ndo sdo isentos de riscos, poden-
do causar danos a satide dos usuarios. O uso incorreto de MIPs aumenta o risco de ocorrén-
cia de eventos adversos. Por esse motivo, seus usuarios devem procurar a orientacao de um
farmacéutico para o uso correto do medicamento.

Alguns grupos populacionais sdo mais suscetiveis a problemas com a utilizacdo de MIPs,
como idosos, criangas e gestantes™*'.

Os idosos, além das alteracGes farmacodinadmicas e farmacocinéticas préprias do envelhe-
cimento, que alteram o metabolismo de medicamentos, geralmente utilizam diversos me-
dicamentos para tratar condi¢Ges cronicas de salde, como diabetes e doencas cardiovas-
culares, sendo mais susceptiveis a polifarmacia. O uso de MIPs nesse grupo populacional,
sem aconselhamento adequado de um profissional de salde, pode aumentar o risco de
ocorréncia de eventos adversos, seja pela interacdo com outros medicamentos, seja pela
contraindicacdo de uso na doenca presente no individuo®*'.

Exemplos de uso de MIPs em idosos e das potenciais interacdes medicamentosas com me-
dicamentos usados sob prescricdo médica sdo descritos no Quadro 3.
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Quadro 3: Estudos sobre o uso de MIPs em idosos

Local:

BRASIL Belo Horizonte/MG (2014-2015)*

Populagao:

170 idosos (idade mediana de 76 anos) de um hospital de ensino do SUS, estando 97,1% deles

em uso de polifarmacia (mediana de 11 medicamentos por paciente)

Uso de MIPs e potenciais interagdes medicamentosas:

+ 80,6% dos idosos utilizavam automedicacgdo: 55,5% usavam medicamentos inapropriados para
aidade e 56,9% usavam medicamentos em duplicidade terapéutica com os prescritos

« 57 farmacos utilizados por automedicacao: 52,6% eram MIPs e os mais frequentes foram os
medicamentos que atuam no sistema musculo-esquelético (como relaxantes musculares
e anti-inflamatorios ndo esteroidais); que atuam no sistema nervoso (principalmente
antipiréticos e analgésicos, como paracetamol e dipirona); que atuam no trato alimentar e
metabolismo (mais frequentes: antiacidos, firmacos para Ulcera, refluxo gastroesofagico e
constipacdo, e polivitaminicos)

+ 68,6% dos idosos apresentaram pelo menos uma interacdo entre medicamentos prescritos
e MIPs, estando os anti-inflamatérios ndo esteroidais envolvidos em 86,8% das interaces
identificadas.

Local:

BRASIL Campinas/SP (2008-2009)*

Populagao:

1.218 idosos ndo institucionalizados (idade média de 69,9 anos) em uso de medicamentos nos

trés dias anteriores a pesquisa

Uso de MIPs e potenciais interagdes medicamentosas:

+91,1% relataram ter consumido somente farmacos prescritos por médicos ou dentistas e 8,9%
relataram consumo concomitante de medicamentos prescritos e ndo prescritos; 24,8% referiram
uso de ao menos cinco medicamentos, com consumo médio de 3,1 medicamentos por idoso

« MIPs mais utilizados: dipirona (25,9%), acido acetilsalicilico (15,9%), Ginkgo biloba (9,6%),
paracetamol (8,8%), vitaminas e sais minerais (4,1%), hioscina (3,7%) e outros fitoterapicos (3,4%)

Local:

ESTADOS UNIDOS (2010-2011)*"

Populagao:

2.206 idosos (62 a 85 anos)

Uso de MIPs e potenciais interacdes medicamentosas:

«37,9% em uso de MIPs e 63,7%, em uso de suplementos dietéticos (sendo os mais comuns
polivitaminicos, suplementos minerais e calcio)

+ 71,7% de uso de MIPs concomitantemente ao uso de medicamentos vendidos sob prescricdo
médica

« Interacoes medicamentosas potenciais entre medicamentos vendidos sob prescricao e MIPs
ocorreram em 9,4% dos idosos

« InteracGes medicamentosas potenciais entre diferentes MIPs ocorreram em 2,2% dos idosos
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Estudos que avaliam a seguranca do uso de MIPs em criangas sao escassos e, por isso, um
médico ou um farmacéutico deve ser consultado antes da administracao de medicamen-
tos a esse grupo populacional. Exemplos de uso de MIPs por criancas sdao apresentados
no Quadro 4.

Quadro 4: Estudos sobre o uso de MIPs em criancas

Local:

BRASIL Salvador/BA (2006)*

Populagdo:

1.382 criangas (4 a 11 anos) vivendo em areas pobres da cidade

Uso de MIPs e potenciais interagoes medicamentosas:

48% usaram pelo menos um tipo de medicamento nos 15 dias anteriores a entrevista:

+59,7% (396 casos) receberam medicamentos ndo prescritos por médico, sendo a maioria
MIPs, principalmente para tratar febre (32,5%), dor de cabeca (11,3%), resfriados ou influenza
(10,1%), tosse (9,6%), dor de garganta (6,6%), falta de apetite (6,3%) e helmintiase (4,9%)

« MIPs mais utilizados: analgésicos e antipiréticos (principalmente dipirona e paracetamol),
antitussigenos e vitaminas

Local:

FRANCA (1985-2016)*

Populagdo:

Analise retrospectiva das notificagdes de reacOes adversas a medicamentos em criangas

(<18 anos) em base de dados de farmacovigilancia

Uso de MIPs e potenciais interagdes medicamentosas:

506 notificacdes de suspeitas de reagdes adversas (22,8% do total) relacionadas ao

uso de MIPs:

« Problemas dermatolégicos e reacOes adversas gerais foram mais comuns com os MIPs do
que com os medicamentos vendidos sob prescricao

« Rea¢Oes adversas graves relacionadas ao uso de MIPs ocorreram principalmente com
ibuprofeno, vacina contra tuberculose, aspirina e paracetamol.

Da mesma forma que para os medicamentos vendidos sob prescricao, ainda ha falta de dados
adequados de seguranca do uso dos MIPs durante a gravidez®. Portanto, a automedicacao
ndo é recomendada nesse grupo populacional.
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Consideracoes finais

-

Os MIPs podem causar impactos positivos na saude publica, ao facilitar o acesso aos me-
dicamentos no tratamento de doencas ndo graves, desde que sejam utilizados de forma
responsavel e correta, preferencialmente com orientacdo de um farmacéutico.

No entanto os MIPs ndo sdo isentos de riscos a salde, assim como os medicamentos ven-
didos sob prescricao.

F importante conscientizar os consumidores sobre a importancia do uso correto dos me-
dicamentos, seguindo as recomendacdes constantes na bula, e de procurar um farmacéu-
tico em caso de dlvidas sobre potenciais interacoes medicamentosas ou restricoes de uso.
Além disso, os consumidores devem ser alertados sobre a necessidade de procurar um
médico ou um farmacéutico no caso de uso de MIPs por grupos populacionais que estdo
mais susceptiveis a eventos adversos.

Os consumidores devem também ser alertados sobre a importancia de notificar no sistema

VigiMed a ocorréncia de eventos adversos decorrentes do uso de MIPs, contribuindo dessa
forma com o monitoramento da seguranca no uso desses medicamentos.

Referéncias

1. Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Pharmacist. Adv Ther. 2016;33:1691-1703.

O que devemos saber sobre medicamentos
[Internet]. 2010. Available from: http://portal.
anvisa.gov.br/documents/33836/2501339/
O+quet+devemos+sabert+sobretmedicamen-
tos/f462f5a1-53b1-4247-9116-a6bcd59caebe

.Esquivel CLW. Tratamento juridico-penal das
fraudes farmacéuticas no ambito da salde
publica brasileira na atualidade. Universidade
Federal do Parang; 2016.

. Brasil. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria. Resolugdo da Diretoria Cole-
giada - RDC N°98, de 1° de agosto de 2016. [Inter-
net].2016. Available from: http://portal.anvisa.gov.
br/documents/10181/2921766/RDC_98_2016.pd-
f/32ea4e54-c0ab-459d-903d-8f8a88192412

. World Health Organization - WHO. The Benefits
and Risks of Self-medication. Drug Inf. 2000;14(1).

. Bell J, Dziekan G, Pollack C, Mahachai V. Self-Care
in the Twenty First Century: A Vital Role for the

. Associagdo Brasileira da Industria de Medicamen-

tos Isentos de Prescricéo - ABIMIP. Conhega o MIP.
MIP - medicamentos isentos de prescricdo [Inter-
net]. Internet. 2019 [cited 2019 Oct 2]. Available
from: https://abimip.org br/texto/conheca-o-mip

. Soterio KA, Santos MA dos. A automedicacdo no

brasil e a importancia do farmacéutico na ori-
entacao do uso racional de medicamentos de
venda livre: uma revisdo. Rev da Grad - Publi-
cagdo TCC Pontificia Univ Catélica do Rio Gd do
Sul. 2016:9(2).

. Ferreira RL, Junior ATT. Estudo sobre a autom-

edicacdo, o uso irracional de medicamentos
e o papel do farmacéutico na sua prevencao.
Rev Cient Fac Educ e Meio Ambient [Internet].
2018;9:570-6.

.Bond C, Hannaford P. Issues related to monitor-

ing the safety of overthe-counter (OTC) medi-
cines. Drug Saf. 2003;26:1065-74.

Boletim de Farmacovigilancian®9 « Ano 2020




10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

World Health Organization - WHO. The Role of
the Pharmacist in Self-Care and Self-Medica-
tion [Internet]. Internet. 1998. p. 17p. Available
from: http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/
Jwhozip32e/

Arrais PSD, Fernandes MEP, Pizzol T da SD, Ramos
LR, Mengue SS, Vera Lucia Luiza, et al. Prevalén-
ciadaautomedicacdo no Brasil e fatores associa-
dos. Rev Salde Publica. 2016;50(supl 2):13s.
Naves J de OS, Castro LLC de, Carvalho CMS
de, Merchan-Hamann E. Automedicacdo: uma
abordagem qualitativa de suas motivacoes. Cien
Saude Colet. 2010;15(supl 1):1751-62.

Abay SM, Amelo W. Assessment of self-medica-
tion practices among medical, pharmacy, and
health science students in Gondar University,
Ethiopia. J Young Pharm. 2010;2(3):306-10.
Yadav S, Rawal G. Self-medication practice in
low income countries. Int J Pharm Chem Anal.
2015;2(3):139-42.

Lage EA, Freitas MI de F, Acurcio F de A. Infor-
magao sobre medicamentos na imprensa: uma
contribuicdo para o uso racional? Cien Saude Co-
let. 2005;10(supl.):133-9.

Chang J, Lizer A, Patel I, Bhatia D, Tan X,
Balkrishnan R. Prescription to over-the-counter
switches in the United States. J Res Pharm Pr.
2016:5(3):149-154.

Kinsey JD, Nykamp D. Dangers of Nonprescrip-
tion Medicines: Educating and Counseling Older
Adults. Consult Pharm. 2017;32(5):269-280.

Wolf MS, King J, Jacobson K, Francesco L Di,
Bailey SC, Mullen R, et al. Risk of Unintentional
Overdose with Non-Prescription Acetaminophen
Products. J Gen Intern Med. 2012;27(12):1587-93.
Berreni A, Montastruc F, Bondon-Guitton E, Rous-
seau V, Abadie D, Durrieu G, et al. Adverse drug
reactions to self-medication: a study in a phar-
macovigilance database. Fundam Clin Pharma-
col. 2015;29(5):517-520.

Fingleton NA, Watson MC, Duncan EM, Matheson
C. Non-prescription medicine misuse, abuse and
dependence: a cross-sectional survey of the UK
general population. J Public Health (Bangkok).
2016;38(4):722-30.

Schmied! S, Rottenkolber M, Hasford J, Rotten-
kolber D, Farker K, Drewelow B, et al. Self-Medica-
tion with Over-the-Counter and Prescribed Drugs
Causing Adverse-Drug-Reaction-Related Hospital
Admissions: Results of a Prospective, Long-Term
Multi-Centre Study. Drug Saf. 2014;37(4):225-235.

22.

23.

24.

25.

26.

217.

28.

29.

Asseray N, Ballereau F, Trombert-Paviot B,
Bouget J, Foucher N, Renaud B, et al. Frequency
and Severity of Adverse Drug Reactions Due to
Self-Medication: A Cross-Sectional Multicentre
Survey in Emergency Departments. Drug Saf.
2013;36(12):1159-1168.

Brasil. Ministério da Saude. Agéncia Nacion-
al de Vigilancia Sanitaria. Vigimed: notificagdo
facil de eventos adversos [Internet]. Inter-
net. 2018 [cited 2019 Nov 22]. Available from:
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-bus-
ca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=-
maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=-
column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_
action=%2Fasset_publisher%2Fview_con-
tent&_101_assetEntryld=5174617&_101_type=-
content&_101_groupld=2

Brasil. Ministério da Salude. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Sobre o Notivisa [Internet].
Internet. [cited 2019 Nov 22]. Available from:
http://portal.anvisa.gov.br/notivisa/sobre
Pharmaceutical Association of Malaysia Persat-
uan Farmaseutikal Malaysia - PhAMA. Code of
Conduct for Non Prescription (OTC) Products.
Essential Medicines and Health Products Infor-
mation Portal. A World Health Organization re-
source. [Internet]. Internet. 2008 [cited 2019 Oct
5]. p. 7p. Available from: http://apps.who.int/
medicinedocs/en/m/abstract/Js18586en/
Brasil. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria. Resolucdo da Diretoria Cole-
giada - RDC N° 98, de 1° de agosto de 2016. 2016.
Brasil. Ministério da Satude. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria. Regularizacdo de Produtos
- Medicamentos. Solicitacdo de enquadramen-
to de medicamento como isento de prescricdo
[Internet]. Internet. 2019 [cited 2019 Nov 22].
Available from: http://portal.anvisa.gov.br/solici-
tacao-de-enquadramento-de-medicamento-co-
mo-isento-de-prescricao

Brasil. Organizagdo Pan-Americana da Salde
(OPAS). Fasciculo Il - Medicamentos Isentos de
Prescricdo / Projeto Farmacia Estabelecimento
de Salde. Conselho Regional de Farmécia do Es-
tado de Sdo Paulo. 2010.

Brasil. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria. Resolucdo da Diretoria Cole-
giada - RDC no 47, de 8 de setembro de 2009 [In-
ternet]. 2009. Available from: http://portal.anvisa.
gov.br/documents/33836/2814380/RDC+47+09.
pdf/c8e87008-a27d-435e-b137-f51e02e45858

Boletim de Farmacovigilancian®9 « Ano 2020




30. Brasil. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC no 47, de 8 de setembro de
2009. 2009.

31. Rodrigues AC. Utilizacdo de medicamentos isentos de prescricdo e
economias geradas para os sistemas de saude: uma revisdo. J Bras . El3via Cristina
Econ Salde. 2017;9(1):128-36. e el o

32. Consumer HealthCare Products Association - CHPA. White Paper: Val- « Jakeline Ribeiro
ue of OTC Medicines to the U.S. Healthcare System [Internet]. Internet. Barbosa
2019 [cited 2019 Oct 1]. Available from: http://overthecountervalue.org/
white-paper/ )

33. Consumer HealthCare Products Association - CHPA. OTC Retail Sales NUCLEO EDITORIAL
1964-2018 [Internet]. Internet. 2019 [cited 2019 Oct 8]. Available from:
https://www.chpa.org/PR_OTCRetailSales.aspx

34. Statista. Expenditure on prescribed and non-prescribed drugs in Cana-
da from 1975 to 2018 (in million Canadian dollars) [Internet]. Internet.
2019 [cited 2019 Oct 8]. Available from: https://www.statista.com/statis-

Expediente

ELABORADORES

Anvisa

» Ana Cleire
Ferreira de Oliveira
Gomes de Araujo

tics/436573/rx-and-non-rx-drug-spending-canada/ « Bianca Kollross
35. Oliveira SBV de, Barroso SCC, Bicalho MAC, Reis AMM. Perfil de medica- « Fernanda Simioni
mentos utilizados por automedicacdo por idosos atendidos em centro Gasparotto
de referéncia. einstein (Sdo Paulo). 2018;16(4):1-7. « Fernanda
36. Oliveira MA de, Francisco PMSB, Costa KS, Barros MB de A. Automedi- Maciel Rebelo
cacdo em idosos residentes em Campinas, S&o Paulo, Brasil: prevalén- « Karen Fleck

cia e fatores associados. Cad Salde Publica. 2012;28(2):335-45. . Leandlro Braiga Ribeiro
37. Qato DM, Wilder J, Schumm LP, Gillet V, Alexander GC. Changes in Pre- . gﬂjﬁgroa::g 0
scription and Over-the-Counter Medication and Dietary Supplement NN
Use Among Older Adults in the United States, 2005 vs 2011. JAMA Intern Gongalves
Med. 2016;176(4):473-482.

38. Santos DB dos, Barreto ML, Coelho HLL. Consumo de medicamentos Fiocruz

prescritos e ndo prescritos entre criancas residentes em areas pobres
de Salvador, Bahia, Brasil. Cad Satde Piblica. 2011;27(10):2032-40. + Flavia Cristina
39. Durrieu G, Maupiler M, Rousseau V, Chebanel L, Montastruc F, Bon- Ribeiro Salomon

« Jakeline Ribeiro
Barbosa
« Flavia Tavares

don-Guitton E, et al. Frequency and Nature of Adverse Drug Reac-
tions Due to Non-Prescription Drugs in Children: A Retrospective
Analysis from the French Pharmacovigilance Database. Pediatr Drugs. : -
/ _ Silva Elias
2017;20(1):81-8T. o _ ) « Daniella Cristina
40. Chambers C. Over-the-counter medications: Risk and safety in pregnan- Rodrigues Pereira
cy. Semin Perinatol. 2015;39:541 - 544,

REVISAO

« Cejana Cirilo Passos
NOTIFIQUE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A MEDICAMENTOS E « Flavia Tavares

VACINAS NO http://portal.anvisa.gov.br/vigimed Silva Elias
» Marcelo Vogler

o O . a de Moraes
) : FINANCIAMENTO
I g I ( ? Projeto “Acoes para

Apoio a Governanga

Regulatéria de
Produtos Sujeitos a

Ministério da Sadde P P
_!.I_ Aggnicla Haclonal SUS [ | o Vigilancia Sanitdria

FIOCRUZ — i de Vigilancia Sanitaria U ‘-] deSaude entre Anvisa e

Fundagéo Oswaldo Cruz I [ | Fiocruz Brasilia

Boletim de Farmacovigilancian®9 « Ano 2020



