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Cuidado com a qualidade da informação
sobre medicamentos, no Brasil
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Introdução

O acesso à informação sobre medicamentos  clinica-
mente relevante, atualizada, objetiva e imparcial é um fator
importante para a prescrição, dispensação e  uso apropriado
dos mesmos. No caso brasileiro, os medicamentos não estão
disponíveis para a maior parcela da população (Brasil, 1998).
Mesmo que o sistema de saúde garanta acesso a medicamentos
e estes sejam de alta qualidade, se não forem usados correta-
mente, pode ocorrer falha terapêutica ou o aparecimento de
eventos adversos preveníveis, podendo ter graves conseqüên-
cias para os usuários.  As fontes de informação sobre medica-
mentos mais  presentes ao nosso meio são as fornecidas pela
indústria farmacêutica, principalmente pela facilidade de aces-
so às mesmas, que, em muitos casos, são distribuídas gratuita-
mente (Barros, 1995).

Diversos autores citam o tratamento diferenciado da
indústria farmacêutica aos profissionais da saúde, dependendo
do nível de desenvolvimento ou da severidade da legislação
sanitária vigente em seu país (Barros, 1995; Cunha, 1981).
Com base nisto, procurou-se realizar uma análise comparativa
das informações sobre medicamentos disponíveis aos
prescritores e dispensadores, no Brasil e nos EUA.

Material e métodos

A escolha das fontes de informação sobre medicamen-
tos do Brasil e dos EUA baseou-se na utilização pelos profis-
sionais prescritores como principal fonte de referência sobre
medicamentos em sua prática clínica. No Brasil,  a fonte mais
disponível e de baixo custo é o “Dicionário de Especialidades
Farmacêuticas” (DEF) e, nos Estados Unidos da América, é o
“Physicians’ Desk Reference” (PDR) - referência de mesa dos
médicos. Foi feita uma análise preliminar dos mesmos medica-
mentos produzidos, nos EUA e no Brasil, pela mesma indús-
tria, comparando-se as informações fornecidas, com ênfase às
advertências. Usou-se como referência os medicamentos mais
vendidos no País.

Resultados

Foram analisadas as informações presentes no DEF e no PDR
para seis medicamentos brasileiros, comercializados também,
nos EUA, pela mesma indústria, de acordo com o ranking de
vendas:  AEROLIN® - Glaxo Wellcome; ANTAK ® - Glaxo
Wellcome; CATAFLAM® - Novartis;    PREMARIN® - Wyeth;
TEGRETOL® - Novartis e VOLTAREN®- Novartis.

As tabelas a seguir, ordenadas em ordem alfabética do
nome de marca do medicamento brasileiro, mostram as infor-
mações dos medicamentos, de acordo com as  fontes
pesquisadas:
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Dicionário de Especialidades Farmacêuticas - DEF Physicians’ Desk Reference - PDR

AEROLIN® - Sulfato de salbutamol � Glaxo Wellcome
18º produto mais vendido no Brasil

� A monografia deste produto não explicita infor-
mações sobre reações adversas.

VENTOLIN® - Sulfato de salbutamol � Glaxo Wellco-
me

� Informa que as reações adversas mais comumen-
te observadas nos pacientes são: tremores, ner-
vosismo e sensibilidade.
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Dicionário de Especialidades Farmacêuticas - DEF Physicians’ Desk Reference - PDR

ANTAK ® - Cloridrato de ranitidina � Glaxo Wellcome
20º produto mais vendido no Brasil

� Informa que a dose oral recomendada para o tra-
tamento de úlcera péptica em criança é de 2mg/
Kg a 4mg/Kg, duas vezes ao dia, até o máximo
de 300mg/dia.

CATAFLAM® - Diclofenaco de potássio � Novartis
1º produto mais vendido no Brasil

VOLTAREN®- Diclofenaco de sódio � Novartis
4º produto mais vendido no Brasil

� Apenas identifica o produto.

PREMARIN® - Estrogênios conjugados � Wyeth
24º produto mais vendido no Brasil

� Não dá ênfase às informações sobre risco de
carcinogenicidade.

TEGRETOL® - Carbamazepina � Novartis
13º produto mais vendido no Brasil

� Apenas identifica o produto.

� Informa que reações anafiláticas imediatas, ra-
ras mas muito importantes, podem ocorrer após
a administração deste produto. Estas podem ser:
anaflaxia, angioedema, edema orofaríngeo, bron-
coespasmo, urticária e rash.

ZANTAK ® - Cloridrato de ranitidina � Glaxo Wellco-
me

� Informa que a segurança e efetividade da raniti-
dina em pacientes pediátricos ainda não foi esta-
belecida.

CATAFLAM® - Diclofenaco de potássio � Novartis

VOLTAREN®- Diclofenaco de sódio � Novartis

� Apresenta contra-indicações como: não adminis-
trar o diclofenaco a pacientes com asma, urticá-
ria ou qualquer outro tipo de reação alérgica de-
pois de ter tomado aspirina ou qualquer antiinfla-
matório não esteroidal (AINE) e hipersensibilida-
de.

PREMARIN® - Estrogênios conjugados � Wyeth-
Ayerst

� Através de caixa de texto no início da monogra-
fia, com letras em caixa alta, destaca advertênci-
as sobre os riscos do uso do estrogênio tais como:
aumento do risco de desenvolvimento de carci-
noma endometrial em mulheres na menopausa,
e também, aumento do risco de defeitos congê-
nitos nos órgão reprodutivos do feto quando usa-
dos por gestantes.

TEGRETOL® - Carbamazepina � Novartis

� Através de caixa de texto no início da monogra-
fia, com letras em caixa alta,  destaca advertênci-
as sobre o risco de ocorrência de anemia aplás-
tica e agranulocitose.

� Informa que o medicamento é contra-indicado
nas seguintes situações: pacientes com história
de depressão da medula óssea, hipersensibili-
dade à carbamazepina, conhecida hipersensibi-
lidade a compostos tricíclicos (amitriptilina, desi-
pramina, imipramina, nortriptilina, protriptilina); e
não recomendação do uso concomitante deste
medicamento com inibidores da monoamino oxi-
dase.

� Possibilidade de interação com antibióticos ma-
crolídeos (claritromicina) potencializando os efei-
tos tóxicos da carbamazepina.

� Risco de mal formações fetais se usado por ges-
tantes no primeiro trimestre de gravidez.
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Discussão e conclusão

As comparações realizadas mostram uma evidente
ausência de informações importantes para os prescritores,
podendo levar a indicações errôneas e evitando a análise cien-
tífica que se requer, durante a prescrição. Tanto no caso do
DEF, quanto do PDR, as informações são fornecidas pela in-
dústria produtora do medicamento e reúnem características
que justificam a preferência de seu uso tais como facilidade de
acesso e baixo custo. Um diferencial é que as informações
sobre os medicamentos presentes no PDR são aquelas aprova-
das pela FDA (Food and Drug Administration), como declara-
do na introdução do mesmo.

O presente estudo tem limitações no tocante, princi-
palmente, à escolha de poucos medicamentos e à pouca abran-
gência das informações analisadas, com preferência para as
advertências. Entretanto, serve de alerta aos profissionais quan-
to à confiabilidade das fontes de informação sobre medicamen-
tos disponíveis. Esta constatação tem sido feita, no Brasil, há
mais de vinte anos, sem que, no entanto, tenha havido alguma
mudança no comportamento das empresas. Além disso,  o que

seria mais desejável, é que o poder público dispusesse de es-
tratégias e ações para melhorar o uso dos medicamentos, no
País, não só na regulamentação e fiscalização mas também na
educação de prescritores, dispensadores e usuários.
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DIA-A-DIA
PERGUNTA 1
(solicitante MB, nº  184/2000)

Quais os riscos do uso de anticon-
cepcionais, durante a lactação?

RESPOSTA
Apesar dos contraceptivos orais

terem excreção mínima no leite materno,
podem interferir na lactação, reduzindo,
tanto a quantidade, quanto a qualidade
do leite materno. O uso de anticoncepci-
onais combinados, durante a lactação, está
associado à diminuição do período da lac-
tação, decréscimo do ganho de peso do
bebê, redução da produção de leite e di-
minuição da porcentagem de nitrogênio e
proteínas do leite.

Em uma revisão bibliográfica feita
pela Associação Americana de Pediatria,
constatou-se que, apesar da magnitude
das alterações no leite materno ser baixa,
as mudanças na produção de leite e em
sua composição podem ser de importân-
cia nutricional em mães subnutridas.

Em geral, anticoncepcionais com-
binados contendo baixa dose hormonal
ou só com  progesterona não demons-
tram alterações consistentes na compo-
sição e volume do leite materno, nem na
duração da lactação.

Poucos efeitos adversos são rela-
tados em lactentes cujas mães estejam
fazendo uso de anticoncepcionais. Os
mais comuns são icterícia e aumento do
seio.

Por esta questão apresentar con-

trovérsias, o uso de anticoncepcionais
deve ser evitado até o desmame (pelo
menos seis meses depois do nascimen-
to) e deve-se dar preferência a outros
métodos contraceptivos. Mas caso se
queira utilizar um anticoncepcional oral,
durante a amamentação, deve-se dar pre-
ferência a anticoncepcional com mínima
dose hormonal efetiva. Além disso, o
ganho de peso do bebê deve ser monito-
rado e, caso necessário, iniciar o uso de
suplemento nutricional.
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PERGUNTA 2
(solicitante E,  nº  048 /2000)

Gostaria de receber um estudo
comparativo entre o omeprazol e o pan-
toprazol, com ênfase maior nas intera-
ções medicamentosas e no mecanismo
de ação dos dois medicamentos.

RESPOSTA
Tanto o omeprazol, quanto o pan-

toprazol, são medicamentos da classe
dos inibidores da bomba de prótons das
células parietais gástricas, 1, 2, 3 que agem
por bloqueio do sistema enzimático res-
ponsável pelo transporte de prótons para
dentro da luz gastrointestinal. 1, 3  Esse
mecanismo é considerado o mais eficaz
para inibição da secreção ácida gástrica.  3

Com relação à eficácia, estudos que
compararam omeprazol e pantoprazol
não demonstraram haver diferença clínica
significativa entre estes dois medicamen-
tos no tratamento de refluxo gastro-esofá-
gico e úlceras gastro-duodenais. 1, 4, 5, 6

Os inibidores da bomba de próton
são metabolizados pelo sistema citocro-
mo P-450, 3 mais especificamente pelas
isoformas CYP2C19 e CYP3A4; mas
somente o pantoprazol é metabolisado,
em quantidade bem considerável, pelo
sistema sulfotransferase. 7 Isto poderia
explicar o fato deste último ter poucos
relatos de interações medicamentosas,
quando comparado com o omeprazol.

Não obstante, há de se levar em
conta que o pantoprazol é um medica-
mento de uso recente e limitado. Sendo
assim, estudos clínicos são necessários
para conhecer e avaliar o perfil de intera-
ções medicamentosas do pantoprazol e
compará-lo com os outros inibidores da
bomba de prótons.

As reações adversas associadas ao
uso do pantoprazol são as mesmas do
omeprazol. 1   Em estudos pequenos, os
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efeitos mais freqüentes relatados por
pacientes em uso do omeprazol foram :
diarréia, dor de cabeça, tontura, prurido
e rash cutâneo.  Os efeitos não foram tão
graves para requerer a interrupção do tra-
tamento.  1, 2

Estudos comparativos entre omepra-
zol e pantoprazol demonstraram que o
perfil de tolerabilidade deles é similar. 2, 8
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PERGUNTA
(solicitante TF, nº 154/ 2000)

Gostaria de obter informações sobre a fotossensibilidade
do metronidazol injetável, tanto no armazenamento, quanto na
administração.

RESPOSTA
No mercado brasileiro, o metronidazol injetável é dispo-

nível somente na forma de solução pronta para uso. 1 Apesar
de haver uma certa controvérsia com relação à fotossensibili-
dade desse antifúngico, 2 a literatura especializado recomenda
que este tipo de apresentação seja armazenada protegida da
luz, visto que a exposição prolongada à luz provoca o escure-
cimento da solução.  3

Entretanto, uma exposição por curto período sob a luz
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Estabilidade de Medicamentos Injetáveis
do ambiente hospitalar, por exemplo, quando da sua adminis-
tração, não afeta a estabilidade do metronidazol. 3, 4 A exposi-
ção solar direta deve ser evitada. 3
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