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Seguranca de Medicamentos

Restricao ao uso de bromocriptina na prevencao

ou interrupcao da lactacao

O Grupo Coordenador para o Reconheci-
mento Mutuo e Procedimentos Descen-
tralizados para Produtos de Uso Humano
(CMDh), 6rgao da Agéncia Europeia de Me-
dicamentos (EMA), aprovou recomendacdes
relativas ao emprego de medicamentos con-
tendo bromocriptina, de uso oral, para pre-
venir ou suprimir a producdo de leite ma-
terno (lactacdo) apds o parto. Uma revisdo
sobre a bromocriptina oral foi iniciada em
2013, a pedido da Franca, em razao da ocor-
réncia de efeitos adversos raros, porém po-
tencialmente graves e fatais. A preocupacao
se deve particularmente aos efeitos cardio-
vasculares (infarto do miocardio e acidente
vascular encefélico), neuroldgicos (ataques
convulsivos) e psiquiatricos (alucinacdes e
episddios maniacos). A revisdo foi inicial-
mente conduzida pelo Comité de Farmaco-
vigilancia e Avaliacdo de Risco (PRAC), 6r-
gdo da EMAL

Considerando que a lactacdo é um proces-
so natural que, geralmente, é interrompido
qguando o lactente ndo é amamentado, e que
outras medidas estdo disponiveis, a Agéncia
Francesa de Medicamentos (ANSM) solici-
tou a EMA que revisasse tais medicamentos
para definir se os beneficios do uso como
supressor da lactacdo ainda supera os riscos.
As recomendac¢des do PRAC foram enviadas
para o CMDh, o qual adotou uma posicao
final. Elas estdo fundamentadas na revisao
da evidéncia disponivel sobre seguranca e
eficacia da bromocriptina oral para preven-
¢80 e supressao da lactacao'.

‘

O CMDh concordou que os medicamentos
devem ser usados para este propdsito, em
doses de até 2,5 mg, somente quando hou-
ver fortes razdes clinicas para interromper a
lactacdo, tal como a necessidade de evitar
mais sofrimento apods a perda do bebé du-
rante ou apds o parto, ou em maes infecta-
das com o virus HIV, as quais ndo deveriam
amamentar'.

Portanto, a bromocriptina ndo deveria ser
usada, como rotina, para prevenir ou inter-
romper a producdo de leite, e ndo deve ser
usada em mulheres sob risco elevado de
efeitos adversos graves, incluindo mulheres
com disturbios que aumentam a pressao ar-
terial ou que sofram de doenca cardiaca ou
transtornos psiquidtricos graves (ou histdria
clinica de tais condicdes). A pressao arterial
deve ser monitorada e, ao sinal de qualquer
aumento, o tratamento deve ser imediata-
mente interrompido’.

O posicionamento do CMDh relativo a bro-
mocriptina foi aprovado e serd encaminha-
do para a Comissdo Europeia, a qual to-
marda uma decisdo legal para toda a Unido
Europeia'.

No Brasil, a bula do medicamento de re-
feréncia para a bromocriptina (Parlodel®,
Novartis)?ja fornece informacdes atualizadas
sobre os mencionados riscos. Segundo o
referido documento, as indicacdes aprovadas
no Brasil sdo?

e Tratamento da doenca de Parkinson;

e Tratamento de estados hiperprolacti-
némicos patoldgicos incluindo ame-
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norreia, infertilidade feminina e hipo-
gonadismo;

* Tratamento de pacientes com adenomas
gue secretam prolacting;

* Acromegalia.

Texto traduzido e adaptado de: Bromocrip-
tine: Restricted use in preventing or stopping
lactation. WHO Pharmaceuticals Newsletter
20714, 5: 7-8. [citado em 20 Jan 20i15]. Dis-
ponivel em: http./www.who.int/medicines/
publications/newsletter/en/
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V/oriconazol e riscos de toxicidade hepatica,
fototoxicidade e carcinoma de células escamosas

|l

No Reino Unido, a Agéncia Regulatdria de
Medicamentos e Produtos para a Saude
(MHRA) aconselhou os profissionais da sau-
de que realizem testes de funcdo hepatica
nos pacientes, antes que estes iniciem tra-
tamento com voriconazol (Vfend®), e pelo
menos semanalmente durante o primeiro
més de tratamento. Os pacientes devem ser
aconselhados a evitar exposicdo a luz solar
durante o uso de voriconazol.

Voriconazol é um antifungico indicado para
certas infeccdes fungicas graves e com pos-
sivel risco de morte, em adultos e criancas
com mais de dois anos de idade. E conheci-
da a associacdo entre o voriconazol e os ris-
cos de toxicidade hepatica, fototoxicidade e
de carcinoma de células escamosas da pele'.

As recomendacdes abaixo se aplicam a
criancas e adultos em uso de voriconazol"

Toxicidade hepadatica

e Testar a funcdo hepatica antes de iniciar
o tratamento com voriconazol (especi-
ficamente os niveis de aspartato tran-
saminase [AST] e alanina transaminase
[ALTD).

e Continuar testando a funcao hepatica
pelo menos semanalmente, pelo primei-
ro més de tratamento e, em seguida,
mensalmente, se nao houver alteracdes
no primeiro més de tratamento.

* Interromper o uso de voriconazol se
ocorrer elevacdes marcantes nos niveis



