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Paracetamol e risco de reacdes cutaneas graves

L

A agéncia norte-americana Food and Drug
Administration (FDA) divulgou aos profis-
sionais da saude e pacientes que o uso de
paracetamol estd associado com risco de
reacdes cutadneas raras, porém graves. Para-
cetamol é um analgésico e antipirético co-
mumente empregado e presente em muitos
medicamentos sujeitos ou ndo a prescricdo
médica. As reacdes cutaneas que motiva-
ram o alerta, Sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ), Necrolise Epidérmica Toxica (NET) e
Pustulose Exantematica Aguda Generaliza-
da (PEAG), podem ser fatais'?.

Os problemas geralmente comecam com
sintomas semelhantes aos da gripe, seguidos
por sinais como erupc¢des cutaneas, bolhas
e danos extensos a superficie da pele. A re-
cuperacao pode levar semanas ou meses, e
possiveis complicacdes incluem cicatrizes,
alteracdes na pigmentacao da pele, ceguei-
ra e danos aos drgados internos. E importante
destacar que as reacdes de hipersensibilida-
de - inclusive os casos graves, como a SSJ, a
NET e a PEAG - podem ocorrer em qualquer
paciente, mesmo naqueles que nunca mani-
festaram nenhum problema em usos anterio-
res do paracetamol. Deve-se observar ainda
gue outros medicamentos usados para tratar
a febre e a dor - como a dipirona, o ibupro-
feno e o naproxeno - também podem causar
reacdes cutdneas graves, como a SSJ2

Revisdo

Essa nova informacdo resulta da revisao da
base de dados da FDA, Adverse Events Re-

porting System (FAERS), e da avaliacdo de
casos de reacdes cutaneas graves associa-
das ao uso de paracetamol publicados na
literatura cientifica internacional. E dificil
determinar com que frequéncia essas rea-
cdes ocorrem em razao da ampla utilizacédo
do paracetamol, das diferencas no uso entre
individuos (ocasional versus continuo) e do
longo periodo de tempo em que o medica-
mento se encontra no mercado. No entanto,
parece ser rara a ocorréncia desses eventos
adversos!.

Recomendacébes

Os profissionais da saude devem estar cien-
tes desse risco, considerando o paracetamol
e qualguer medicamento que o contenha, ao
avaliar pacientes com reacdes cutaneas com
plausivel relacdo causal com tratamento far-
macoldgico. Todo paciente que desenvolver
exantema (rash cutaneo) ou outra reacao,
enquanto estiver usando paracetamol ou
outro analgésico ou antipirético, devera in-
terromper o uso do medicamento e procurar
auxilio médico. A pessoa que tenha apresen-
tado uma reacdo cutdnea grave com para-
cetamol ndo devera tomar o medicamento
novamente e deverd entrar em contato com
um profissional da saude para discutir uma
alternativa terapéutica para o alivio da febre
e da dor'?,

No Brasil, © medicamento de referéncia que
contém paracetamol isolado é o Tylenol®,
fabricado por Johnson & Johnson do Brasil,
porém, ha diversos medicamentos similares,
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genéricos e outros produtos apresentados
em combinacodes fixas.

O paracetamol é analgésico e antipirético
isento de prescricdo para a maioria de suas
apresentacdes, conforme a RDC 138/2003,
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa)3. Dessa forma, o farmacéutico deve
ter sua atencao redobrada ao prescrever e
dispensar paracetamol, informando ao pa-
ciente sobre a possibilidade do surgimento
de reacdes adversas graves.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) esclarece que, até a publicacdo de
seu alerta [julho de 2013], ndao houve gera-
cdo de sinal de risco sanitario, no banco de
dados do sistema de notificacdo da agéncia,
relacionado ao uso do paracetamol e a ocor-
réncia das reacdes cutdneas graves mencio-
nadas neste alerta?

A Anvisa reforca ainda a necessidade da
promoc¢ao do uso seguro e racional de medi-
camentos e solicita aos profissionais da sau-
de que notifiguem especialmente as suspei-
tas de reacdes adversas graves a qualquer

Seguranca de Medicamentos ‘ 1 7

medicamento pelo sistema NOTIVISA, dis-
ponivel em: http://www.anvisa.gov.br/hotsi-
te/notivisa/index.htm.

Para obter mais informacdes sobre reacdes
de hipersensibilidade aos medicamentos,
acesse a publicagcdo Cebrim Informa n.2 06,
disponivel no sitio do Cebrim/CFF: http://
www.cff.org.br.
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