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O Grupo Coordenador para o Reconheci-
mento Mútuo e Procedimentos Descen-
tralizados para Produtos de Uso Humano 
(CMDh), órgão da Agência Europeia de Me-
dicamentos (EMA), aprovou recomendações 
relativas ao emprego de medicamentos con-
tendo bromocriptina, de uso oral, para pre-
venir ou suprimir a produção de leite ma-
terno (lactação) após o parto. Uma revisão 
sobre a bromocriptina oral foi iniciada em 
2013, a pedido da França, em razão da ocor-
rência de efeitos adversos raros, porém po-
tencialmente graves e fatais. A preocupação 
se deve particularmente aos efeitos cardio-
vasculares (infarto do miocárdio e acidente 
vascular encefálico), neurológicos (ataques 
convulsivos) e psiquiátricos (alucinações e 
episódios maníacos). A revisão foi inicial-
mente conduzida pelo Comitê de Farmaco-
vigilância e Avaliação de Risco (PRAC), ór-
gão da EMA1.

Considerando que a lactação é um proces-
so natural que, geralmente, é interrompido 
quando o lactente não é amamentado, e que 
outras medidas estão disponíveis, a Agência 
Francesa de Medicamentos (ANSM) solici-
tou à EMA que revisasse tais medicamentos 
para definir se os benefícios do uso como 
supressor da lactação ainda supera os riscos. 
As recomendações do PRAC foram enviadas 
para o CMDh, o qual adotou uma posição 
final. Elas estão fundamentadas na revisão 
da evidência disponível sobre segurança e 
eficácia da bromocriptina oral para preven-
ção e supressão da lactação1.

O CMDh concordou que os medicamentos 
devem ser usados para este propósito, em 
doses de até 2,5 mg, somente quando hou-
ver fortes razões clínicas para interromper a 
lactação, tal como a necessidade de evitar 
mais sofrimento após a perda do bebê du-
rante ou após o parto, ou em mães infecta-
das com o vírus HIV, as quais não deveriam 
amamentar1.

Portanto, a bromocriptina não deveria ser 
usada, como rotina, para prevenir ou inter-
romper a produção de leite, e não deve ser 
usada em mulheres sob risco elevado de 
efeitos adversos graves, incluindo mulheres 
com distúrbios que aumentam a pressão ar-
terial ou que sofram de doença cardíaca ou 
transtornos psiquiátricos graves (ou história 
clínica de tais condições). A pressão arterial 
deve ser monitorada e, ao sinal de qualquer 
aumento, o tratamento deve ser imediata-
mente interrompido1.

O posicionamento do CMDh relativo à bro-
mocriptina foi aprovado e será encaminha-
do para a Comissão Europeia, a qual to-
mará uma decisão legal para toda a União 
Europeia1.

No Brasil, a bula do medicamento de re-
ferência para a bromocriptina (Parlodel®, 
Novartis)2 já fornece informações atualizadas 
sobre os mencionados riscos. Segundo o 
referido documento, as indicações aprovadas 
no Brasil são2:

•	 Tratamento	da	doença	de	Parkinson;

•	 Tratamento	 de	 estados	 hiperprolacti-
nêmicos patológicos incluindo ame-
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norreia, infertilidade feminina e hipo-
gonadismo;

•	 Tratamento	de	pacientes	com	adenomas	
que	secretam	prolactina;

•	 Acromegalia.
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No Reino Unido, a Agência Regulatória de 
Medicamentos e Produtos para a Saúde 
(MHRA) aconselhou os profissionais da saú-
de que realizem testes de função hepática 
nos pacientes, antes que estes iniciem tra-
tamento com voriconazol (Vfend®), e pelo 
menos semanalmente durante o primeiro 
mês de tratamento. Os pacientes devem ser 
aconselhados	a	evitar	exposição	à	 luz	solar	
durante o uso de voriconazol1.

Voriconazol é um antifúngico indicado para 
certas infecções fúngicas graves e com pos-
sível risco de morte, em adultos e crianças 
com mais de dois anos de idade. É conheci-
da a associação entre o voriconazol e os ris-
cos	de	toxicidade	hepática,	fototoxicidade	e	
de carcinoma de células escamosas da pele1.

As	 recomendações	 abaixo	 se	 aplicam	 a	
crianças e adultos em uso de voriconazol1: 

Toxicidade hepática 

•	 Testar	a	função	hepática	antes	de	iniciar	
o tratamento com voriconazol (especi-
ficamente os níveis de aspartato tran-
saminase	 [AST]	 e	 alanina	 transaminase	
[ALT]).

•	 Continuar	 testando	 a	 função	 hepática	
pelo menos semanalmente, pelo primei-
ro mês de tratamento e, em seguida, 
mensalmente, se não houver alterações 
no primeiro mês de tratamento.

•	 Interromper	 o	 uso	 de	 voriconazol	 se	
ocorrer elevações marcantes nos níveis 

Voriconazol	e	riscos	de	toxicidade	hepática,	
fototoxicidade	e	carcinoma	de	células	escamosas


