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Anvisa alerta para riscos do uso indiscriminado de paracetamol

Utilizacao incorreta pode levar a eventos adversos graves, incluindo morte.
Recomendacao é fazer uso conforme as indicacées contidas na bula

A Anvisa alerta que o uso indiscriminado de paracetamol para alivio de dores e febre apés a
vacinacao contra Covid-19 pode levar a eventos adversos graves, incluindo hepatite
medicamentosa e morte. Portanto, o uso do medicamento deve ser feito com cautela, sempre
observando a dose maxima didria e o intervalo entre as doses, conforme as recomendacdes
contidas na bula, para cada faixa etaria.

O alerta é da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(GGMON), que recomenda aos profissionais de salde e a populacao que notifiguem a Anvisa os
casos de reacoes indesejadas apds o uso do medicamento.

As principais reacbes observadas apds a vacinagao contra Covid-19 sao febre e dores de cabeca e
no corpo, que variam de leves a moderadas. Mas é bom lembrar que esses efeitos devem
desaparecer em poucos dias.

Notificacao

A ocorréncia de quaisquer efeitos indesejados apés a utilizacdo de paracetamol e de outros
medicamentos deve ser imediatamente registrada por meio do VigiMed, sistema da

Anvisa destinado as notificacbes de eventos adversos, tanto por cidaddos quanto por servicos de
saude. J4 as suspeitas de desvios de qualidade (queixas técnicas) referentes a fadrmacos em
instituicoes de salde devem ser registradas por meio do Notivisa.

E de suma importancia que a notificacdo contenha um conjunto de informacées, como
a identificacao detalhada do medicamento suspeito, dados do fabricante, concentracao e lote, bem
como a dose e o seu tempo de uso.

Atencéao ao uso correto

De acordo com a GGMON, o paracetamol vem sendo utilizado para aliviar sintomas de eventos
adversos pds-vacinais, como febre e dores de cabeca. Entretanto, a utilizacdo incorreta pode
causar eventos adversos graves, incluindo hepatite medicamentosa com desfecho fatal, quando o
uso é prolongado ou acima da dose maxima diaria.

Deve-se ter em mente que para qualquer medicamento existe um risco associado ao seu consumo.
Por isso, é fundamental que o produto seja utilizado de forma correta, seguindo as recomendacoes
da bula e as orientacdes dos profissionais de salde.

Recomendacoes

Confira abaixo as informacdes sobre a dose maxima didria de paracetamol para cada faixa etéria,
conforme a bula do medicamento:

e adultos e criancas acima de 12 anos: dose maxima de 4 gramas em um dia;

e criancas entre 2 e 11 anos: nao devem ser utilizados mais de 50-75 mg/kg em um dia (24
horas);

e para criancas abaixo de 11 kg ou 2 anos ou com menos de 20 kg: consulte o médico antes
de usar.

Para mais informacdes sobre as recomendacdes de uso dos medicamentos, consulte a bula
disponivel no Buldrio Eletrénico da Anvisa.

1/3
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Confira a integra do alerta sobre o uso indiscriminado de paracetamol.

Eventos adversos pds-vacinais: qualidade das notificacoes

Anvisa orienta profissionais de farmacovigildncia a realizar o registro de eventos
adversos no sistema VigiMed

A Anvisa e o setor produtivo se uniram para qualificar as notificacdes de eventos adversos pds-
vacinais. Durante reunido realizada em 24/5 com fabricantes e detentores de registro

das vacinas distribuidas no pais, a drea que trata de monitoramento de produtos na Agéncia
forneceu orientacdes para o registro dos eventos adversos no sistema eletronico VigiMed. O
objetivo é agilizar a analise de causalidade, que é a investigacdo sobre a relacdo entre o evento
adverso e a vacina administrada.

Os eventos adversos graves, relacionados a medicamentos e vacinas de uso emergencial, devem
ser comunicados a Anvisa em, no maximo, 24 horas. Vale ressaltar que as empresas detentoras de
autorizacao de uso emergencial para medicamentos ou vacinas contra a Covid-19 estao sujeitas
ao cumprimento das normas previstas na Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 406/2020, que
dispde sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia para detentores de registro de medicamentos
de uso humano.

E importante observar também que as notificacdes devem ser rastredveis e mantidas em meio
sistematico e seguro, sob responsabilidade do detentor do registro do medicamento, por, no
minimo, 20 anos.

Confira as melhorias nos procedimentos relacionados a Certificacao de Boas Praticas

Em vigor a partir de 12 de junho, nova norma traz mudancas nos procedimentos
administrativos para concessao de Certificacao de Boas Praticas de Fabricacéao,
Distribuicao ou Armazenagem. Entenda!

A Anvisa publicou nesta quarta-feira (26/5) a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 497/2021, que
dispde sobre os procedimentos administrativos para concessao de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo e de Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem.

Destaca-se que a referida norma entra em vigor no dia 12 de junho de 2021. A publicacao tem
como objetivo simplificar, otimizar e trazer mais transparéncia aos procedimentos administrativos
relacionados a Certificacdo de Boas Praticas.

Entenda as principais mudancas em relacao a legislacdo atual:

- Inclusdo do procedimento administrativo para Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo para a
categoria de alimentos.

Com a publicacao da nova RDC, os procedimentos administrativos das categorias de
Medicamentos, Produtos para Saude, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal,
Saneantes, Insumos Farmacéuticos Ativos e Alimentos estdo contemplados em uma Unica RDC.

- Relacao de informacdes e relatérios que podem subsidiar as decisdes da Anvisa nas solicitacbes
de certificagao.

A Anvisa j4 utiliza informacoes e relatérios, provenientes de outros érgaos do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), de autoridades regulatérias e de organismos auditores terceiros, para
subsidiar a decisdo quanto a Certificacdo de Boas Praticas. A relacdo descrita traz clareza ao
procedimento administrativo.

- Ampliacdo do prazo de validade da Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
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Armazenagem para quatro anos.

Estabelece-se um prazo de validade mais amplo para Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicao
e/ou Armazenagem, considerando que ha um menor risco sanitario envolvido no desempenho
dessas atividades e que essa certificacao nao é obrigatéria. Portanto, € uma medida de
minimizagao do impacto regulatério e de racionalizagao da carga administrativa, sem incremento
de risco sanitario.

- Possibilidade de ndo se emitir certificados adicionais para diferentes solicitantes quando j&
houver certificagcdao vigente para o mesmo estabelecimento, a mesma forma de obtencao e o
mesmo insumo farmacéutico ativo, quando se tratar de insumos farmacéuticos ativos obtidos por
sintese quimica, fermentacdo cldssica ou semissintese.

Dentro dos principios que regem a Administracao Publica, busca-se o aproveitamento 6timo dos
recursos disponiveis para maximizar os resultados e minimizar os custos. Tendo em vista a RDC
362/2020 e as discussdes recentes, foi incluida a possibilidade - apenas para insumos
farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica, fermentacao classica ou semissintese - de nao
serem emitidas certificacdes adicionais para os diferentes solicitantes quando ja houver certificacao
vigente para o mesmo estabelecimento, a mesma forma de obtencao e o mesmo insumo
farmacéutico.

A previsdao apenas para insumos farmacéuticos ativos foi devido a ampla e recente discussdo sobre
esse assunto durante a elaboracao da RDC 362/2020, incluindo a avalicao de impacto para outras
areas da Anvisa e para os demais atores envolvidos. E uma medida de minimizacdo do impacto
regulatério e de racionalizacao da carga administrativa, sem incremento de risco sanitario.

- Previsao clara de quando podem ser indeferidas as solicitacdes de certificacao.

- Divulgacgao futura, no portal da Anvisa, da situagao dos estabelecimentos quanto a Certificagao de
Boas Prdticas e do embasamento legal que motivou a decisao final.

Acesse a Resolucado da Diretoria Colegiada (RDC) 497/2021.

Webinar da Anvisa: projeto-piloto de inspecao remota de cargas

O seminario virtual sera realizado no dia 2 de junho, as 15h. Nao é preciso fazer
cadastro prévio. Participe!

A Anvisa realizara no dia 2 de junho, a partir das 15h, um seminario virtual, o chamado webinar,
para apresentar as experiéncias obtidas com o projeto-piloto de inspecdao remota de cargas sujeitas
a vigilancia sanitaria. Durante o evento, profissionais da Agéncia vao tratar também da atual etapa
do processo regulatério da inspecdo remota de cargas, bem como das perspectivas de
implementacao desse tipo de inspecao.

Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e hora agendados. Nao é preciso fazer
cadastro prévio.

Dia 2/6, as 15h - Inspecédo remota de cargas sujeitas a vigilancia sanitaria

E importante observar que a Agéncia realiza diversos semindarios virtuais a fim de levar contetdo e
conhecimento atualizado ao publico. A transmissao é via web e a interacao com os usuarios é
realizada em tempo real, por chat. A gravacdo permanece disponivel, no mesmo link da
transmissado, apds seu término.

Fonte: Anvisa, em 27.05.2021
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