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Introducéo

A RDC 98/ 2016, que regula sobre 0s critérios
para 0 enquadramento de medicamentos como
isentos de prescricdo, descreve que esses
medicamentos estdo associados ao “tratamento,
prevencdo ou alivio de sinais e sintomas de
doencas ndo graves e com evolucdo inexistente
ou muito lenta” e possuem eficicia e seguranga
comprovadas tendo um baixo potencial de
toxicidade. [1]

Entretanto estes ndo sdo isentos de reacOes
adversas e efeitos colaterais e por isso é
aconselhado que gravidas e lactantes (mulheres
gue estdo amamentando) procurem orientacdo
profissional antes de fazer o uso de qualquer
medicamento. [2]

Uso de medicamentos na gravidez
e lactacdo

Com os adventos decorrentes dos efeitos da
talidomida (medicamento com efeito
teratogénico) na década de 60, a administracdo de
medicamentos durante a gestacédo e lactacdo tem
sido alvo de muitos estudos. Durante a gravidez a
placenta que se interpde entre a mée e o feto, ndo
funciona como uma “barreira”, mas sim, como

uma membrana bastante permeavel a grande
maioria das substancias ingeridas pela gestante.

[3]

Durante a gravidez o organismo da mulher passa
por diversas alteracbes hormonais e outras
secundarias que tem por funcdo dar suporte a
gravida e a seu feto em desenvolvimento. Essas
adaptacdes, tais como: aumento da gordura
materna e da agua corporal total, aumento do
volume sanguineo materno e débito cardiaco
podem ocasionar alteracbes profundas nas
propriedades  farmacocinéticas de  muitos
medicamentos, como por exemplo: absorcéo,
distribuicdo, metabolismo e excrecdo de drogas e,
portanto, podem afetar suas propriedades
farmacodinamicas durante a gravidez. Assim, a
severidade dos efeitos dependera do farmaco, da
mée, da fase da gravidez e do bebé. [4]

J& durante a lactacdo a maioria das drogas
presentes no sangue da mulher chegam pelos
capilares ao epitélio secretor da mama,
atravessam o endotélio e consequentemente se
fazem presentes no leite materno. Dessa forma
deve-se ter cuidado com os medicamentos
administrados pois estes podem prejudicar a
amamentacao provocando efeitos como nauseas,
vOmitos e sonoléncia e interferir no crescimento
do recém-nascido. [3]




Existem trés fatores que podem interferir na
excrecdo de drogas para o leite humano e na
absorcéo pelo lactente (o bebé), conforme mostra
a figura abaixo:
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Segundo disponibilizado pelo Ministério da satde
no guia de amamentacao e uso de medicamentos
e outros drogas, “Os fatores maternos tém relacao
com as condigdes fisioldgicas e de saude da
mulher e com as caracteristicas do seu leite. J& a
idade do lactente tem sido destacada como uma
das mais importantes varidveis a serem
consideradas no momento de determinar-se a
seguranca do farmaco para uso durante a lactacao.
E os fatores relacionados com a droga estdo
associados as caracteristicas farmacoldgicas e as
vias de administragdo.’’ [5]

Categorias de risco segundo o FDA

Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, através da Resolugdo n° 60,
de 17 de dezembro de 2010, foi feita a
determinacdo de categorias de risco durante a
gravidez  baseando-se no  enguadramento
desenvolvido pela Food and Drug Administration
(FDA) no qual os farmacos sdo agrupados de
acordo com o risco de causar dano ao feto durante
a gravidez, tendo como suporte estudos em
animais ou humanos, onde 0S mesmos Ss&o
categorizados em cinco categorias: A, B, C, D e
X.

Categoria A de risco na gravidez: em estudos
controlados em mulheres gravidas, o farmaco nédo
demonstrou risco para o feto no primeiro trimestre
de gravidez. Ndo ha evidéncias de risco nos
trimestres  posteriores, sendo remota a
possibilidade de dano fetal; [6]

Categoria B de risco na gravidez: os estudos em
animais ndo demonstraram risco fetal, mas
também nado ha estudos controlados em mulheres
gravidas; ou entdo, 0s estudos em animais
revelaram riscos, mas que ndo foram confirmados
em estudos controlados em mulheres gravidas; [6]

Categoria C de risco na gravidez: ndo foram
realizados estudos em animais e nem em
mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em
animais revelaram risco, mas ndo existem estudos
disponiveis realizados em mulheres gravidas; [6]

Categoria D de risco na gravidez: o farmaco
demonstrou evidéncias positivas de risco fetal
humano, no entanto, os beneficios potenciais para
a mulher podem, eventualmente, justificar o risco,
como, por exemplo, em casos de doencas graves
Ou que ameagcam a vida, e para as quais nao
existam outras drogas mais seguras; [6]

Categoria X de risco na gravidez: em estudos
em animais e mulheres gravidas, o farmaco
provocou anomalias fetais, havendo clara
evidéncia de risco para o feto que é maior do que
qualquer beneficio possivel para a paciente; [6]




Tabela de medicamentos isentos de prescricao

Aleitamento
Principio ativo | Categoria de (Compativel/ Indicagéo Nomes
risco na Criterioso/ comerciais
gravidez Contraindicado)
Acido Analgésico/ Antitérmico/
acetilsalicilico D Contraindicado Anti-inflamatorio AAS, Aspirina
Acido azelaico B Criterioso Anti-acneico Azelan
Acido
undecilénico C Criterioso Antimicético Andriodermol
Abelcet,
Anfotericina B B Contraindicado Antimicotico Anforicin B
Benzoato de Criterioso
Benzila C Antiparasitario Sanasar
Bicarbonato de
sodio + Sal de frutas
carbonato de C Compativel Antiacido ENO,
sodio + &cido Estomazil
citrico
Bisacodil A Criterioso Laxante Dulcolax
Cetoconazol
creme C Compativel Antimicético Nizoral
C (D se usado
Cetoprofeno | no 3° trimestre Criterioso Anti-inflamatorio Bi-Profenid
ou perto do
parto)
C (D se usado
Clemastina duas semanas Criterioso Anti-histaminico Agasten
antes do parto)
Conidrin,
Cloreto de C Compativel Descongestionante Neosoro H,
sodio 3% Rinosoro SIC
3%
Cloridrato de
ambroxol - Contraindicado Expectorante Mucosolvan
Cloridrato de
epinastina C Criterioso Anti-histaminico Talerc
Cloridrato de
fexofenadina C Compativel Anti-histaminico Allegra
Clotrimazol
creme C Criterioso Antimicotico ABC
Criterioso -
Dipirona D Esperar 48 horas | Analgésico/Antiespasmaodico/ Novalgina,
apos a Antitérmico Neosaldina,
administracao Dorflex,
para voltar a Relaflex
amamentar
Transpulmin
Guaifenesina C Criterioso Expectorante Xarope




Guaifenesina

+bromidrato de C Criterioso Expectorante Xarope 44 E
dextrometorfan
0 monoidratado
Criterioso -
Hidroxido de C Lactentes com Antiacido Simeco Plus
Aluminio insuficiéncia
renal podem
apresentar um
aumento de
aluminio no
sangue
Hidroxido de Leite de
Magnésio A (talvez D) Compativel Antiacido Magnésia
B (D se usado Advil,
Ibuprofeno no 3° Criterioso Analgésico/ Antitérmico/ Alivium,
trimestre) Anti-inflamatério Artril
Levomentol +
canfora + 6leo B Criterioso Descongestionante Vick Vaporub
de eucalipto
Loratadina B Criterioso Anti-histaminico Claritin
B (X se usado
Metronidazol no 1° Contraindicado Anti-acneico Rozex
trimestre)
C (D se usado
Naproxeno no 3° Contraindicado Anti-inflamatério Flanax
Sodico trimestre ou
perto do
parto)
Dorilax,
Paracetamol B (D se usado Compativel Analgésico/Antiespasmaddico Fervex,
em doses / Antitérmico Sonridor,
elevadas) Tylenol,
Unigrip, Vick
Pirena
Permetrina 1% C Criterioso Antiparasitario Pediletan
Solugel,
Perdxido de C Compativel Anti-acneico Panoxyl,
benzoila Acnase
Picossulfato de
sodio C Compativel Laxante Diltin
Simeticona C Compativel Antifisético Luftal
Sorbitol +
laurilsulfato de C - Laxante Minilax
sodio
Sulfato Ferroso A Compativel Antianémico Vitafer
Sulfato de Sal de
Magnésio D Compativel Antifisético Andrews
Foldan,
Tiabendazol C Criterioso Antiparasitario Derms
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