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USO SEGURO DE MEDICAMENTOS NA GESTAGAO

A utilizacdo de medicamentos traz sempre a refle-
xa0 sobre seu risco-beneficio, uma vez que existe
alta probabilidade de danos associados. Quando se
trata do uso de medicamentos na gestacéo, essa
probabilidade de risco é ainda maior, considerando
0 envolvimento da gestante e do feto. Em reconhe-
cimento ao elevado risco de danos associados
ao uso de medicamentos, a Organizacdo Mundial
de Saude (OMS) langou, em 2017, o 3° Desafio
Global de Seguranca do Paciente, com o tema “Me-
dicagdo sem Danos”, em inglés, “Medication without
Harm” (Leia sobre o 3° Desafio Global de Seguranca do
Paciente)™. As a¢des propostas no Desafio foram or-
ganizadas em trés areas prioritarias (polifarmacia,
transicdo do cuidado e situacgdes de alto risco) e
quatro dominios de trabalho (pacientes, medica-
mentos, profissionais da saude e sistemas e prati-
cas de medicagéo)'>.

Desde o langamento do Desafio, o Boletim ISMP Brasil
tem privilegiado a abordagem de temas relacionados
aos dominios de trabalho e areas prioritarias esta-
belecidas pela OMS, visando contribuir com a meta
proposta. Neste boletim, serdo apresentadas
estratégias para o engajamento de gestantes e
profissionais de saude na promog¢do do uso seguro
de medicamentos nessa importante etapa materna,
contemplando o dominio de trabalho “paciente” e a
area prioritaria “situacoes de alto risco”.

As situacdes de alto risco sdo aquelas nas quais 0s
pacientes estdo mais vulneraveis a ocorréncia de
dano, destacando-se cuidados em cenarios hospita-
lares, uso de grupos especificos de medicamentos,
bem como determinados grupos de pacientes'™.

A gestacdo é considerada situacdo de alto risco e
0 uso de medicamentos nessa etapa de vida deve
ser avaliado com cautela, considerando a seguranca
da mulher e do feto, uma vez que pode estar
associado a ocorréncia de aborto, prematuridade,
morte neonatal, anormalidades fetais, entre outros®®.

Ainda que a maioria das mulheres faca uso de
medicamentos durante a gravidez®'°, as informacgdes
de seguranga na pré-comercializacdo para essa
populacdo sdo limitadas, frente a dificuldade na
obtencdo de dados referentes ao uso de medica-
mentos em gestantes durante os ensaios clinicos
randomizados. 0s dados de segurancga disponiveis
para gestantes advém, usualmente, de estudos
observacionais e notificagbes aos servigos de
farmacovigilancia que somente irdo surgir apos a
comercializagdo e uso dos medicamentos por essa
populagdo. Logo, quando um novo medicamento é
langcado no mercado, as informacdes iniciais dispo-
niveis sobre seu uso durante a gestacao referem-se
basicamente aos estudos realizados em animais,
sendo que a avaliagdo interespécies de teratogeni-
cidade pode ser falha e pouco preditiva®''2. Essa
questéo pode ser exemplificada pelo desastre ocorrido
com a talidomida®" no final da década de 1950 e
inicio da década de 1960. Esse medicamento utilizado,
entdo, como sedativo e antiemético, foi muito indicado
para controle de nauseas, comuns no primeiro tri-
mestre da gestacdo, e, apesar da baixa toxicidade
demonstrada em estudos envolvendo animais, o
aumento significativo do nimero de bebés nascidos
com malformacdes congénitas desencadeou novos
estudos que comprovaram o efeito teratogénico do
farmaco”".

A elaboracdo deste Boletim foi coordenada pelo ISMP Brasil, com financiamento do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos do Ministério da Salude, por meio da Organizagdo Pan-Americana de Saude (OPAS).

Editora chefe: Tania Azevedo Anacleto

Editores Cientificos: Mariana Martins Gonzaga do Nascimento, Mario Borges Rosa

Autores: Bruna Gomes Malagoli, Mariana Martins Gonzaga do Nascimento, Cristiane de Paula Rezende, Daniela Alvares Machado Silva

Colaboradores: Caryne Margotto Bertollo, Raissa Carolina Fonseca Candido

Revisores: Adriano Max Moreira Reis, Arthur Lopes Agrizzi, Caryne Margotto Bertollo, M&rio Borges Rosa, Michelle Silva Nunes, Raissa Carolina Fonseca Gandido,

Tania Azevedo Anacleto

Copyright 2019. ISMP Brasil - Instituto para Préaticas Seguras no Uso de Medicamentos. Todos os direitos reservados. E proibida a reprodugéo deste boletim por quaisquer meios ou
processos existentes, especialmente programas de computador, internet, material gréafico, impressdo, microfilmagem, fotografia, bem como a inclusdo dos artigos em qualquer outro
material que nao seja do ISMP Brasil sem a prévia autorizagao dos editores, por escrito.

Av. do Contorno, 9215 - sl 502 - Prado - GEP 30110-063 - Belo Horizonte - Minas Gerais | Tel.: 55 31 3016-3613 | www.ismp-brasil.org | E-mail:ismp@ismp-brasil.org



https://www.ismp-brasil.org/site/wp-content/uploads/2018/02/ISMP_Brasil_Desafio_Global.pdf
https://www.ismp-brasil.org/site/wp-content/uploads/2018/02/ISMP_Brasil_Desafio_Global.pdf

Fatores envolvidos no uso seguro de
medicamentos durante a gestacao

Depois da ocorréncia da tragédia da talidomida, a
atencdo passou a ser voltada para o fato de que
muitos medicamentos utilizados por gestantes
atravessam a barreira placentaria, e, portanto,
atingem a circulacao fetal. A placenta é o drgao
responsavel por determinar as trocas entre o
organismo do feto e o0 organismo materno, garantindo
a nutricdo fetal durante o periodo gestacional.
Contudo, também possibilita a passagem de farmacos
do plasma materno para o fetal, sendo que fatores
farmacocinéticos devem ser considerados para
avaliar a extensdo dessa passagem. De forma geral,
a placenta é uma barreira semipermeavel e as
trocas de substancias ocorrem majoritariamente
via difusdo passiva, seguindo um equilibrio de
concentragdes. Assim, os farmacos com maior
probabilidade de cruzar a barreira placentaria de
forma significativa sdo aqueles lipofilicos, ndo
ionizados no plasma materno, que apresentam
baixo peso molecular (< 600 Daltons) e baixa ligacao
a proteinas plasmaticas®. Vale ressaltar que essas
caracteristicas farmacocinéticas sédo similares
aquelas esperadas para farmacos que sdo excretados
no leite humano, ja descritas no boletim anterior sobre
“Uso Seguro de Medicamentos na Amamentacgéo”,
porém, a passagem de farmacos pela placenta ocor-
re em maior extensdo, apresentando maiores riscos'.

Para novos farmacos ou aqueles para 0s quais pou-
ca ou nenhuma informacgéo sobre uso em humanos
durante a gestacdo esta disponivel, é importante
avaliar outras opcoes farmacoldgicas que apresen-
tem perfil de seguranca ja definido, considerando
esses parametros farmacocinéticos. As alteragoes
fisioldgicas que ocorrem no corpo durante a ges-
tacdo, como aumento do volume sanguineo, varia-
coes de pressao arterial e mudancas nas funcoes re-
nais e hepaticas, também devem ser consideradas
para selecionar medicamentos mais seguros para a
gestante, bem como proporcionar monitoramento
adequado e ajustes de doses para garantir a efetivi-
dade e seguranca da farmacoterapia®.

Além disso, 0 estagio de desenvolvimento fetal pode
determinar a seguranca do uso de determinado
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farmaco ou ndo. Os trés primeiros meses sdo 0s
mais significativos na formacao do feto e, portanto,
requerem maior cautela no uso de qualquer tipo
de medicamento®. Nesse periodo, destaca-se a
limitacdo de atuacdo dos profissionais de saude
decorrente do frequente desconhecimento das
mulheres acerca de sua gestacdo logo em seu
inicio. Isso reforca a importancia das acodes
proativas dos profissionais que, antes da prescricao,
dispensacdo e administracdo de medicamentos,
devem coletar historico completo da saude de
mulheres em periodo reprodutivo, adequando o
uso de medicamentos de acordo com a intencgéo e
a probabilidade de gestacdo, e solicitando testes
de gravidez antes da prescricdo de medicamentos
com alto risco durante a gestacdo, sobretudo
medicamentos teratogénicos*®.

Danos relacionados ao uso de
medicamentos durante a gestacao

A teratogenicidade tem sido o dano relacionado ao
uso de medicamento durante a gestagdo mais estu-
dado. Efeitos teratogénicos geralmente ocorrem no
inicio da gestacdo (entre a 22 e 82 semana pds-
concepcao), causando alteracdo no desenvolvimento
e formacdo de tecidos e orgdos fetais, como mal-
formacédo cardiaca, do tubo neural, ou do palato®®.
Além da talidomida, exemplos de medicamentos que
causam malformacao fetal sdo: metotrexato; isotre-
tinoina; litio; valproato; tetraciclina; inibidores da
enzima conversora de angiotensina, como o enalapril
e captopril; e antifungicos azolicos, como o fluconazol
e tioconazol.

Atencdo crescente, entretanto, tem sido voltada
para outros efeitos adversos fetais (aqueles que
promovem disfungdes de orgdos e tecidos fetais
apos sua formagdo), 0s quais parecem ser mais
frequentes do que os efeitos teratogénicos. Esses
efeitos adversos, muitas vezes, causam resulta-
dos negativos que podem ser confundidos com con-
digbes clinicas do prdprio neonato, com desfechos
decorrentes de alguma intercorréncia ou problema
de saude envolvendo a gestante. Alguns exemplos
desses outros efeitos adversos fetais sdo o desen-
volvimento de disturbios eletroliticos e a alteracéo
no metabolismo de glicose®.


https://www.ismp-brasil.org/site/wp-content/uploads/2019/12/BOLETIM_NOVEMBRO_MEDICAMENTOS-NA-LACTACAO_.pdf

Nesse sentido, a forma de classificar 0s riscos
do uso de medicamentos durante a gestacao
também tem evoluido. Uma das classificacbes mais
conhecidas no mundo, utilizada desde 1979, era a
categorizacdo por letras do FDA (US Food and Drug
Administration), que organizava 0s medicamentos
em cinco categorias (A, B, G, D e X), descritas no
Quadro 1, sendo a categoria X de risco na gestagao
considerada como medicamento potencialmente
perigoso de uso ambulatorial pelo ISMP (vide
mais detalhes no Boletim sobre Medicamentos
Potencialmente Perigosos de Uso Ambulatorial)®"".
Porém, o sistema de categorizacdo por letras era
considerado confuso e simplista, ndo comunicando
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consistentemente as diferencas entre os graus
de risco fetal, o que trazia grandes riscos a saude
de gestantes e criancas®”'®?° Era usual que
profissionais avaliassem que medicamentos da
classe B, por exemplo, seriam mais seguros que 0s
da classe C, e assim sucessivamente®®. Entretanto,
uma vez que a classificacdo reflete, sobretudo, o
tipo de informacédo que a embasa, essa avaliacao
nem sempre estava correta, ja que a analise
acerca do uso de cada farmaco deveria ocorrer
individualmente e de acordo com as alternativas
farmacéuticas disponiveis no mercado. Além disso,
muitos dados disponiveis para a classificagdo eram
baseados apenas nos estudos em animais®”.

QUADRO 1 - CLASSIFICACAO DO RISCO DO USO DE MEDICAMENTOS DURANTE
A GESTACAO DE ACORDO COM A CATEGORIZACAO POR LETRAS

CATEGORIA CARACTERISTICAS DA SEGURANGA DO MEDICAMENTO

Em estudos controlados em mulheres gravidas, o farmaco ndo demonstrou
A risco para o feto no primeiro trimestre de gravidez. Ndo ha evidéncias de risco
nos trimestres posteriores, sendo remota a possibilidade de dano fetal.

Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também né&o ha
estudos controlados em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais
revelaram riscos, mas que ndo foram confirmados em estudos controlados em
mulheres gravidas.

Ndo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou
(H entdo, 0s estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos dispo-
niveis realizados em mulheres gravidas.

0 farmaco demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano, no entanto,
0s beneficios potenciais para a mulher podem, eventualmente, justificar o risco,
como, por exemplo, em casos de doengas graves ou que ameacem a vida, e para
0S quais ndo existem outros farmacos mais seguros.

Em estudos em animais e mulheres gravidas, o farmaco provocou anomalias
X fetais, havendo clara evidéncia de que o risco para o feto € maior do que qualquer
beneficio possivel para a paciente.

Referéncias bibliogrdficas: 5-7, 21



https://www.ismp-brasil.org/site/wp-content/uploads/2019/02/BOLETIM-ISMP-FEVEREIRO-2019.pdf
https://www.ismp-brasil.org/site/wp-content/uploads/2019/02/BOLETIM-ISMP-FEVEREIRO-2019.pdf

Visando corrigir esses e outros problemas, o
FDA atualizou essa classificacdo recentemente e
disponibilizou novas regras para inser¢do de dados
na bula sobre a gestacdo, passando a demandar
informagdes mais completas que induzam o0s
profissionais de saude a realizarem uma avaliagcdo
mais criteriosa antes de promover sua utilizacdo
neste periodo de vida (Quadro 2). 0 FDA também
passou a exigir a especificacdo e a atualizacdo de
informacgdes constantes em bula, ndo somente sobre
o0 risco de malformacéao fetal, mas também sobre 0s
impactos durante o parto (ex.: risco de complicagdes
durante o parto; prolongamento do tempo de
trabalho de parto) e no nascimento (ex. risco de
baixo peso ao nascer; risco de morte neonatal;
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impacto no crescimento e desenvolvimento da
crianga)®"'®2% Dessa forma, além da contraindicagéo
de medicamentos da antiga categoria X de risco na
gestacao, atualmente, recomenda-se evitar o uso de
medicamentos que possuem risco fetal potencial,
mesmo que baseado em menor nivel de evidéncia,
sendo importante que os profissionais de saude
mantenham-se atualizados quanto a seguranca
do uso de medicamentos durante a gestacdo.
Adicionalmente, deve-se implementar medidas que
permitam a padronizacgdo de protocolos e avaliacdo
multiprofissional da indicagcdo terapéutica de
medicamentos antes de sua prescri¢do e uso para
gestantes.

QUADRO 2 - COMPARAGAO ENTRE 0 ANTIGO SISTEMA DE
CATEGORIZAGAO DO FDA POR LETRAS E 0 ATUAL

CARACTERISTICAS DA
CATEGORIZACAO POR LETRAS

CARACTERISTICAS DA NOVA CATEGORIZAGAO DO FDA

Classificagdo por letras (A, B, C, D, X),
ordenando os medicamentos em
relagdo ao risco potencial.

* Informacdes descritivas mais detalhadas sobre o perfil
de seguranca do medicamento durante a gestacao que
requerem analise mais critica dos profissionais de saude.

Consideracdes focadas nos riscos
de teratogenicidade dos farmacos
no primeiro trimestre da gestacao.

* Abrange todo o periodo da gestacéao, trabalho de parto,
parto e também orientacdes para mulheres e homens
com potencial reprodutivo.

* Considera efeitos de teratogenicidade e também efeitos
adversos fetais, descrevendo detalhadamente o dano
potencial na bula, sua frequéncia e gravidade.

* Descreve 0s riscos fetais de néo tratar a doenca.

Informacdes frequentemente ba-
seadas nos estudos realizados em
animais; poucos dados do uso em
humanos.

* Industrias deverdo atualizarainformacgéo das bulas com
informacodes de estudos em humanos e dados internos
sobre 0 uso do medicamento durante a gestacao (ex.:
registro de exposicdo durante a gestacdo™).

* Sera detalhado se o perfil de seguranca foi determinado
com base em estudo com animais, humanos ou ambos.

Referéncias bibliogrdficas: 5,7, 18-20

*Registro de exposicao durante a gestacdo: do inglés pregnancy exposure registry, trata-se de um estudo observacional
desenvolvido para coletar informacgdes sobre gestantes que tomam medicamentos ou vacinas. Pode ser realizado por centros de
pesquisa ou pela industria farmacéutica voluntariamente ou mediante solicitacdo da Food And Drug Administration (FDA).
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Erros envolvendo uso de
medicamentos em gestantes

Medidas de prevencdo de erros devem ser
intensificadas entre gestantes, pois configu-
ram um grupo de pacientes cujo uso de medica-
mentos envolve alto risco*. Dessa forma, deve-se
garantir que a prescri¢cdo de medicamentos para
gestantes seja feita apenas quando estritamente
necessario e que os medicamentos sejam 0s
mais seguros, além da adogéo de estratégias de
revisdo da prescricdo quanto aos critérios de
contraindicagdo, dupla checagem independen-
te da dispensagdo e administragcdo. Por outro
lado, ressalta-se que medicamentos isentos
de prescricdo sdo frequentemente utilizados
por gestantes, que desconhecem 0S riscos envol-
vidos®?22_Apesar de grande parte dos farmacos
dessa categoria ser considerada segura para
uso na gestacdo, para muitos ainda faltam
estudos que confirmem essa seguranca ou do-
cumentem o impacto do seu uso no trabalho de
parto e parto. Por isso, refor¢a-se a importancia
de profissionais de saude se manterem atualiza-
dos quanto a seguranca desses medicamentos e
orientem gestantes a ndo utilizarem medicamentos
sem orienta¢do adequada'?2%,

0 CDC (Centers for Disease Control and Prevention),
dos Estados Unidos, e o FDA encorajam a partici-
pacéo ativa da mulher na busca de informagdes
e realizacdo de questionamentos sobre o0 uso de
medicamentos na gestacdo. Incentivar a partici-
pacdo do paciente em seu cuidado, bem como a
formulacdo desses questionamentos, configura
uma forma importante de evitar os erros de

medicacdo*?°. Por isso, o Quadre 3 traz algumas
perguntas sobre o0 uso de medicamentos que
devem ser feitas pela mulher em idade fértil,
gravida ou planejando engravidar, para que ela
possa atuar de forma ativa em seu cuidado?*%.
Entretanto, ainda que a paciente esteja devi-
damente informada, os riscos de danos relacio-
nados a erros de medicagdo em gestante conti-
nuam sendo consideraveis. Alguns exemplos de
erros de medicagao envolvendo gestantes, assim
como estratégias para preveni-los, encontram-se
no Quadro 4 e também no Boletim do ISMP Brasil
“Antimicrobianos: erros de medicacao, riscos e
praticas seguras na sua utilizacdo”?".



https://www.ismp-brasil.org/site/wp-content/uploads/2019/10/BOLETIM-ISMP_SETEMBRO_2019_antimicrobianos.pdf
https://www.ismp-brasil.org/site/wp-content/uploads/2019/10/BOLETIM-ISMP_SETEMBRO_2019_antimicrobianos.pdf
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PERGUNTAS QUE A MULHER EM IDADE FERTIL, GRAVIDA OU PLANEJANDO ENGRAVIDAR,
DEVE REALIZAR PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE SOBRE 0 USO DE MEDICAMENTOS

*Para verificar se sera necessario trocar algum
medicamento que vocé usa de vez em quando ou de
forma continua durante sua gravidez.

* 0 profissional de saude ira orientar e fazer um plano
que ajudara vocé a usar seus medicamentos com
segurancga durante a gestacéo.

0s medicamentos que eu ja
uso séo seguros durante a
gravidez?

*Para avaliar os riscos e beneficios do uso de um
medicamento durante a gestacéao.

* Alguns medicamentos podem causar problemas ao bebé,
principalmente no inicio da gestacédo, quando vocé talvez
ainda nem saiba que esta gravida.

- E importante saber que alguns problemas de salde,
como asma, epilepsia, diabetes e pressao alta, se néo
tratados também podem prejudicar o bebé.

*Ndo é recomendada a automedicacdo durante a
gravidez. Informe-se sempre com um profissional de
saude antes de tomar um medicamento, mesmo se for
de venda livre ou sugestdo de amigos/familiares, como
0s medicamentos para dor de cabeca, antialérgicos ou
para controle dos sintomas da gripe e resfriado.

Quais os efeitos desse medica-
mento sobre 0 meu bebé?

*Para avaliar os riscos e beneficios do uso de um
medicamento durante a gestacéo.

+ 0 profissional de saude ira orienta-la sobre as medidas
a serem adotadas nesse caso.
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Tomei um medicamento antes
de descobrir que eu estava
gravida. 0 que devo fazer?

(77)
=9
(am]
<t
=
—
<t
Ll
oo
oc
Ll
(%p)
=
Ll
=
Ll
(=]
Ll
=
(=
2
[
=
=
(<L)
oc
Ll
a.

* Algumas plantas medicinais (ex.: chas), fitoterapicos e
outros medicamentos podem ser prejudiciais ao bebé
e seu uso deve ser evitado.

+ 0 profissional de saude podera sugerir 0 uso de outra
planta ou medicamento.

Quais medicamentos e plantas
medicinais devo evitar durante
a gestagao?

*0 organismo da mulher sofre grandes modificacoes
com a gestacao, sendo que a funcdo do figado e dos rins
pode ser alterada.

*Pode ser necessario ajustar a dose de alguns
medicamentos.

Sera necessario algum ajuste
na dose do medicamento que
eu ja uso?

, . X Instituto para Praticas
Referéncias bibliogrdficas: 24, 25, 28  Boletim ISMP | Volume 8 | Numero 10 | Dezembro 2019 Seguras no Uso
de Medicamentos
Brasil
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PERGUNTAS QUE A MULHER EM IDADE FERTIL, GRAVIDA OU PLANEJANDO ENGRAVIDAR,
DEVE REALIZAR PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE SOBRE 0 USO DE MEDICAMENTOS

+ 0 tipo exato de vitaminas que vocé pode usar durante
a gestacdo deve ser definido por um profissional
de saude, pois alguns suplementos apresentam uma
quantidade muito baixa ou muito alta das vitaminas que
serdo necessarias.

* Converse com 0 profissional de saude sobre o tipo de
vitaminas que vocé deve tomar e por quanto tempo.

Quais vitaminas devo usar
durante a gravidez?

* 0 uso de acido folico é recomendado no inicio da gestagéo
para prevenir ma-formagéo do sistema nervoso do bebé,
mas €é importante que o profissional de saude defina a
dose e 0 tempo de uso corretos e seguros.

*Procure um profissional de saude também se estiver
planejando engravidar para que ele avalie a necessidade
de suplementagdo de acido fdlico também antes da
gravidez.

0 que é acido folico?

*0 uso de suplemento de ferro é recomendado para
reduzir o risco de baixo peso do bebé ao nascer, anemia
e deficiéncia de ferro na gravidez.

*Vocé pode desenvolver anemia (falta de ferro no
sangue), principalmente a partir do segundo trimestre
de gravidez, ja que seu sangue aumenta de volume e
pode diluir o ferro.

*E importante que o profissional de saude defina o tipo
de suplemento de ferro, dose e tempo de uso corretos
e Seguros.

Por que usar suplementos
de ferro durante a gravidez?
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PERGUNTAS QUE DEVEM SER REALIZADAS

*Para avaliar o0s riscos e beneficios do uso de um
medicamento durante a amamentacgéao.

* Alguns medicamentos podem sair no leite e prejudicar
0 bebé.

Posso continuar usando meus
medicamentos quando eu
iniciar a amamentagéo?

* Existem varias fontes de consulta e sites na internet que
ndo sdo confiaveis.

* Sempre esclareca suas duvidas com um profissional de
saude.

Quais as fontes de consulta
seguras para duvidas sobre
0 uso de medicamentos na
gestacao?

Caso apresente qualquer problema relacionado ao uso de um medicamento durante a gestagao, comunique ao
profissional responsavel pelo seu pré-natal e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

, . . , Instituto para Praticas
Referéncias bibliogrdficas: 24, 25, 28  Boletim ISMP | Volume 8 | Numero 10 | Dezembro 2019 Seguras no Uso
de Medicamentos
Brasil
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QUADRO 4 - EXEMPLOS DE ERROS DE MEDICAGAO ENVOLVENDO GESTANTES, RISCOS ASSOCIADOS E PRATICAS SEGURAS RECOMENDADAS

EXEMPLOS DE ERROS

CARACTERIZAGAO DO

PROBLEMA E RISCOS

PRATICAS SEGURAS RECOMENDADAS

Uma gestante foi buscar um antimicrobiano
manipulado em uma farmacia e recebeu um
frasco contendo metotrexato, que seria de
outra paciente. Ambas as mulheres tinham
0 MEesmo sobrenome e Seus nomes eram
semelhantes. A gestante tomou um compri-
mido de metotrexato antes de perceber o
erro, encaminhando-se para atendimento
de emergéncia. Entretanto, ainda era cedo
para determinar qualquer dano fetal.

ASSOCIADOS

Troca de medicamentos dis-
pensados. Metotrexato inibe o
crescimento celular, ndo devendo
nunca ser utilizado durante a
gestacao.

* Implementar o processo de dupla checagem independente ao dispensar medicamentos

para gestantes.

- Usar outras informacoes além de nome e sobrenome para a identificacdo do paciente e

checagem da dispensacgao, como, por exemplo, data de nascimento ou nimero de identidade.

* Envolver a paciente ou pessoa responsavel por buscar o medicamento na farmacia no

processo de dupla checagem independente do produto dispensado.

* Colocar etiquetas na embalagem do medicamento dispensado que identifiquem sua

contraindicacdo durante o periodo de gestacao.

ATENCAO

N&do use esse medicamento se vocé estiver gravida ou possivelmente gravida.
Informe-se com seu médico ou farmacéutico.

Uma gestante foi avaliada por um médico
particular que prescreveu, de forma ilegivel,
labetalol para hipertensdo. Apds a consulta,
ela dirigiu-se a farmacia do posto de saude
de sua regido e recebeu lamotrigina (nome
do medicamento de referéncia - Lamictal®)
no lugar de labetalol.

A seguranca do uso de lamo-
trigina durante a gestacdo ndo
¢ bem elucidada, s6 devendo ser
utilizada se o beneficio potencial
justificar o risco fetal.

+ Utilizar, sempre que possivel, a denominagdo comum brasileira para prescri¢gdo de

medicamentos.

* Prescrever de forma legivel.

* |dentificar que a paciente é gestante na sua prescrigao.

- Manter uma lista de medicamentos contraindicados para gestantes na farmacia.

+ Conhecer a indicacdo terapéutica usual de cada medicamento e relaciona-la com

problemas de saude relatados ou documentados para o paciente.

* Revisar a prescrigcdo e comunicar-se com o0 prescritor no caso de inconsisténcias ou

duvidas sobre a prescrigéo.

* Garantir 0 acesso a fonte de informacgao atualizada sobre medicamentos de qualidade.

Uma gestante foi atendida por um médico
de familia, apresentando neuralgia no nervo
intercostal por uma semana. Para controle da
dor, 0 médico prescreveu nimesulida 100 mg,
duas vezes ao dia, por uma semana, que foi
dispensada pela farmacia. A paciente tomou
um total de 6 doses e, uma semana depois, foi
realizar um ultrassom previamente agendado.
Durante o procedimento, foi apresentado
o diagnostico de oligohidramnio (baixa
producdo de liquido amnidtico).

Anti-inflamatorios ndo esteroides
devem ser evitados durante a
gestacdo, sobretudo no 3°
trimestre.

- Avaliar se a paciente esta gravida antes de prescrever e dispensar o medicamento.
+ Avaliar a seguranca do medicamento prescrito e dispensado durante a gestacao,

buscando alternativas mais seguras e que possuam melhor nivel de evidéncia para
uso nesse grupo de pacientes.

* Incluir, no sistema de prescricdo eletronica, dados sobre a gestacao e usar ferramentas

de suporte clinico que comuniquem contraindicagdes durante a gestacdo e bloqueiem a
prescricdo de medicamentos contraindicados.

+ Utilizar medidas ndo farmacologicas ou medicamentos com perfil bem elucidado de

seguranca em gestantes.

 Revisar a prescricdo e comunicar-se com o prescritor no caso de inconsisténcias ou

duvidas sobre a prescrigao.

Referéncias bibliogrdficas: 24, 25, 28
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Uma das principais estratégias para reduzir os
erros de medicacao é adotar praticas que promovam
0 uso seguro dos medicamentos, desde a prescri-
¢cdo até seu uso ou administragdo, sendo algumas
delas apresentadas no Quadro 5. Além disso, é ne-
cessaria a atualizacdo profissional continua sobre o
uso de medicamentos durante a gestacdo devido
as informacdes que podem ser acrescidas ao perfil
de seguranca de um medicamento somente apds
0 langcamento, quando seu uso alcanga um numero
elevado de pacientes, incluindo gestantes. Assim,
profissionais de saude devem acompanhar alertas
nacionais e internacionais de farmacovigilancia. A
importancia dessa pratica pode ser exemplificada
pelo alerta emitido em 2019 pela Anvisa (Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria), bem como por outras
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agéncias internacionais, sobre 0 risco de ocorrén-
cia de malformacOes congénitas pelo uso de ondan-
setrona em gestantes. Esse medicamento é indicado
na prevencdo e tratamento de nauseas e vomitos
em geral, e foi utilizado por gestantes, pois em seu
texto de bula constava a seguinte informacgéo: “sem
risco conhecido”. Porém, novos estudos sugerem
que 0 uso de ondansetrona no primeiro trimestre
da gestacdo pode causar malformacdes orofaciais,
levando a emissdo do alerta e a necessidade de re-
alizacdo de novos estudos’?**. Para auxiliar o pro-
fissional de saude na sua atualizagéo, séo disponi-
bilizadas no Quadre 6 algumas fontes de consulta
que ajudardo na avaliacdo da seguranca do uso de

medicamentos durante a gestagao.

QUADRO 5 - RECOMENDAGOES GERAIS PARA PROMOVER 0 USO
SEGURO DE MEDICAMENTOS DURANTE A GESTAGAO

* Esta gravida?
* Existe possibilidade de estar gravida?
* Tem planos de engravidar?

uso de medicamentos.

*Avaliar  0s medicamentos utilizados

ou afetando o trabalho de parto e parto.

* Coletar dados da mulher para a avaliacdo adequada da farmacoterapia, como:

* Histdorico de saude e de uso de medicamentos.
* Avaliar a mulher em idade fértil e a gestante quanto ao risco do
pela
(prescritos e ndo prescritos; de uso continuo e esporadico),

inclusive interagdes entre eles, que possam alterar paréametros
farmacocinéticos importantes ou parametros clinicos, prejudicando a gestante e/ou feto,

* Priorizar 0 uso de medicamentos para 0s quais ja existam mais estudos publicados e que estejam
em uso ha mais tempo, evitando aqueles recém-langados e com poucas informacodes de seguranca.

* Priorizar o uso de farmacos que passam pouco pela barreira placentaria.

gestante
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QUADRO 5 - RECOMENDAGOES GERAIS PARA PROMOVER 0 USO
SEGURO DE MEDICAMENTOS DURANTE A GESTACAO

* Evitar 0 uso de medicamentos que ndo sejam realmente necessarios, incluindo a prescricéo
de combinagdes fixas de farmacos desnecessarios (ex.: paracetamol + cafeina; paracetamol
+ clorfeniramina + fenilefrina).

* Evitar medicamentos cujo uso possa ser postergado para apos a gestacao (ex.: sibutramina).
* Evitar a polifarmécia sempre que possivel.
* Evitar tratamentos prolongados e priorizar as terapias de curto prazo.

* Orientar gestantes para que o uso de medicamentos seja feito somente quando necessario
e com a correta prescricdo de profissionais de saude habilitados.

*Orientar as gestantes sobre a necessidade de seguir os tratamentos prescritos pelos
profissionais de saude a fim de proporcionar uma gravidez mais segura e o desenvolvimento
saudavel do feto.

*Orientar a gestante para ndo se automedicar caso apresente dor, colicas, ndusea ou
desconforto, devendo procurar um profissional de saude para avaliagdo e tratamento, que
podem incluir medidas farmacoldgicas seguras durante a gestacdo, bem como medidas néo
farmacoldgicas para minimizar a demanda por medicamentos para seu manejo.

* Aconselhar a gestante a participar de grupos de apoio e/ou servigos de praticas integrativas
e complementares, além de encaminha-la a um pré-natal psicoldgico, quando necessario,
com o objetivo de minimizar riscos envolvidos em quadros depressivos durante e apos a
gestacdo. Entretanto, se necessario, selecionar medicamentos mais seguros para o trata-
mento de quadros depressivos durante a gestacao e orientar a gestante acerca da impor-
tancia do seu uso.

* Orientar a gestante de que o uso de tratamentos para cessacado do tabagismo, incluindo adesivos
de nicotina, ndo é seguro durante a gestacao, e encaminha-la para profissionais que possam
auxiliar no processo com medidas ndo farmacoldgicas, como intervengdes motivacionais.

* Promover a educacdo em saude de gestantes para empodera-las quanto ao uso de medica-
mentos durante a gestacéo.

* Encorajar gestantes a questionarem profissionais sobre a segurancga do uso de medicamentos
durante a gestacdo e a adotarem os “5 Momentos para o Uso Seguro de Medicamentos”,
conforme sugerido no folheto do paciente presente no Boletim do ISMP Brasil sobre
“Estratégias para Envolver o Paciente na Prevencao de Erros de Medicagéo”.

Referéncias bibliogrdficas: 4, 25, 35-37
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https://www.ismp-brasil.org/site/wp-content/uploads/2019/05/Estrategias_para_envolver_o_paciente_Boletim_ISMP_Brasil.pdf
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QUADRO 6 - FONTES DE CONSULTA PARA AUXILIAR NA AVALIAGAO DA SEGURANGA
DO USO DE MEDICAMENTOS DURANTE A GESTAGAO

FONTE DE CONSULTA DESCRIGAO

CDC - Treating for Two: Medicine

and Pregnancy

Pagina do CDC (Centers for Disease Gontrol and Prevention)
que disponibiliza informacdes sobre diferentes assuntos
relacionados a gestacdo, além de informacgOes atualizadas
sobre 0 uso seguro de medicamentos durante a gestacao,
tanto para pacientes quanto para profissionais de saude.

FDA - Women’s Health Topics:

Pregnancy

Pagina da FDA (Food and Drug Administration) direcionada
a publicacdo de informacgdes sobre 0 uso seguro de medica-
mentos durante a gestacao, tanto para pacientes quanto para
profissionais de saude.

American College of Obstetri-

cians and Gynecologists

Pagina onde sdo publicados boletins, manuais clinicos e proto-
colos para tratamento de problemas de satde durante gestacao.

NHS Foundation Trust

Base de dados do NHS (National Health Service) do Reino Unido
sobre saude e bem-estar. Contém uma sessdo especifica
sobre gestacdo contendo informacdes para pacientes e
profissionais de saude.

UKTIS-UK Teratology Information

Service

Base de dados do Reino Unido que disponibiliza informacgdes
atualizadas sobre atoxicidade e teratogenicidade de farmacos.

Mother to Baby

Pagina da OTIS (Organization of Teratology Information Specialists)

direcionada a publicacao de informacdes sobre o uso de medi-

camentos durante a gestacdo e amamentacao.

Anvisa — Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria

Referéncias bibliogrdficas: 24, 25, 28

PortaldaAnvisaonde sdopublicados alertasdefarmacovigilancia
e informacgdes em geral sobre a seguranca dos medicamentos
disponiveis no Brasil.
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http://portal.anvisa.gov.br/
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