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De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, o
paracetamol deve ser usado com cautela, “sempre observando a dose maxima didria e
o intervalo entre doses, conforme as recomendacdes contidas na bula, para cada faixa
etaria”. Sendo a farmicia uma institui¢do de satde, de acesso ficil e gratuito, onde o
usudrio, muitas vezes, procura, em primeiro lugar, facilitando o aumento no
consumo desses medicamentos e consequentemente o aumento do nimero de
intoxicagdes por firmacos. Neste sentido o profissional farmacéutico tem o papel de
orientar com o intuito de combater o a automedicacdo, deve estar preparado para
atuar na atenc¢io farmacéutica como estratégia para diminuir o uso desnecessirio de
medicamentos e, dessa forma, melhorar a adesdo farmacoterapéutica.
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According to the National Health Surveillance Agency, paracetamol
should be used with caution, "always observing the maximum daily dose and the
interval between doses, according to the recommendations contained in the package
insert, for each age group". As the pharmacy is a health institution, with easy and
free access, where the user often seeks, in the first place, facilitating the increase in
the consumption of these drugs and, consequently, the increase in the number of
drug intoxications. In this sense, the pharmacist has the role of guiding in order to
combat self-medication, he must be prepared to act in pharmaceutical care as a
strategy to reduce the unnecessary use of medications and, thus, improve
pharmacotherapeutic adherence.
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enfermidades (PINTO, et al., 2015). O paracetamol é um medicamento de venda
livre, portanto, ndo é necessdria receita médica para compra. Por ser de fécil acesso a
populacio, e juntamente com a falta de conhecimento, sua automedicago se tornou
um grande problema de satide ptblica, sendo este, o responsidvel por inimeros casos
de intoxicacdo por doses elevadas, podendo causar inicialmente nduseas, sudorese,
ictericia e vdmitos. Segundo Aradjo, et al., (2013), por se tratar de um medicamento
- .. ~ N
nio opioide, ndo causa dependéncia.

Figura 1. Férmula estrutural do paracetamol

Fonte: Google Imagens.

O paracetamol possui propriedades analgésicas e antitérmicas, sendo
utilizado em larga escala para o controle da dor. Sua agio fundamenta-se em inibir a
sintese de substincias endégenas, as cicloxigenases (COX-1 e COX-2), enzimas
capazes de induzir a atividade de prostaglandinas, o que culminaria em sintomas de
inflamag¢do. Além disso, hd um efeito mais central relacionado ao uso do
paracetamol, quando comparado ao efeito periférico, uma vez que essas enzimas
possuem grande expressio no Sistema Nervoso Central. Com isso, tem-se como
resultado as propriedades antitérmicas e analgésicas do medicamento (TORRES, et
al., 2019).

De acordo com Wannmacher (2005, p. 02), o paracetamol é considerado seguro
em doses terapéuticas. A hepatotoxicidade relacionada aos metabdlitos ativos e
outros fatores apresenta considerdvel variacio individual e associa--se 2
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superdosagem absoluta (foi vista com dose tnica de 10 a 15 gramas) acidental ou
deliberada. A suscetibilidade a hepatotoxicidade fica aumentada por consumo de
dlcool, idade, etnia e intera¢des medicamentosas com outros firmacos lesivos ao
figado, mas, mesmo na presenca desses fatores, é rara com doses terapéuticas. O
amplo uso dos medicamentos sem orientagio, juntamente ao desconhecimento dos
maleficios e a utilizagdo ndo racional dos mesmos, é uma das principais causas
responsiveis pelas intoxica¢cdes humanas registradas no pais. A Organizagio
Mundial de Satde (2002, p.1)

O papel paliativo ou curativo de um medicamento nio se limita somente a
acessibilidade, deve ser acompanhado de informac&es apropriadas, sejam verbais ou
por escritas, com intervencio de forma decisiva na sua utilizacdo no intuito de
minimizar os riscos previsiveis. Dentro deste contexto, pode ser dito que um
medicamento é a soma do produto farmacéutico com a informacio sobre o mesmo
(GOMES, 2003 aput BOLZAN;, 2008).

Desta forma associa-se a Atencdo Farmacéutica como umas das principais
acdes voltadas para orientagio do uso racional de medicamentos, responsivel pela
educagio da populagio; pritica profissional do farmacéutico em que o paciente é o
principal beneficidrio (OMS, 2002, p.1).

1. OBJETIVOS
.. Objetivo Geral
Investigar a atuagio do profissional farmacéutico frente ao uso de paracetamol

como medicamento de venda livre.

1.2. Objetivos Especificos

e Acompanhar e divulgar a Legislagdo pertinente a agdo do farmacéutico;
e Considerar os riscos de utilizagio inadequada;

¢ Orientar sobre o papel do farmacéutico.
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2. METODOLOGIA

Este estudo é uma revisdo da literatura especializada, realizada através de
consultas a livros, periddicos e artigos cientificos indexados nos bancos de dados do

Scielo, Pubmed e Medline, no periodo de 2008 4 2021.

3. JUSTIFICATIVA

O paracetamol é considerado seguro e eficaz em suas doses terapéuticas, mas
quando consumido em doses superiores as recomendadas pode ocasionar a

hepatotoxicidade.

4 REVISAO DA LITERATURA
4.1.  Histéria do Paracetamol

O produto foi pela primeira vez comercializado em 1955 pelos Laboratérios
McNeil, pelas ordens do farmacéutico Robert McNeil’, como um aliviador de dores e
febre para criangas, sob o nome registrado de "Tylenol, Elixir das Criangas". «Um
Festival de Analgésicos». Chemical Heritage Foundation. Em 1956, os comprimidos
de 500 mg de paracetamol foram também colocados 4 venda no Reino Unido com o
nome comercial "Panadol”, produzido por Frederick Stearns & Co, uma filial de
Sterling Drug Inc. No inicio, o Panadol, indicado para o alivio das dores e febre, sem
causar irritagio géstrica como o 4cido acetilsalicilico, sé podia ser dispensado aos
doentes, mediante a apresentagio de uma receita médica. Em junho de 1958 iniciou-se
a comercializagio de uma nova forma de apresentagio (xarope), o "Elixir Panadol",
destinado as criancas. Em 1963, o paracetamol foi adicionado & Farmacopeia Britinica
e desde entdo o seu uso vulgarizou-se como um agente analgésico com poucos efeitos
secundérios e com poucas intera¢des medicamentosas.

A patente sobre o paracetamol expirou nos Estados Unidos da América e desde
entdo diversos genéricos ficaram disponiveis no mercado, de acordo com a Ata de

Competitividade de Precos e a Lei da Restauracio de Patentes, conhecida por

> Robert Lincoln McNeil, Jr. foi um quimico e farmacéutico americano. McNeil foi responsével
pela criagio do nome do medicamento Tylenol (paracetamol) e sua introdugio no mercado
farmacéutico no ano de 1955.
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"Hatch-Waxman Act" de 1984, ainda que algumas formas farmacéuticas do Tylenol
ficassem protegidas até 2007. Nos Estados Unidos, a patente ntimero 6.126.967 de 3 de
setembro de 1988, terminou para todos os tipos de formas de apresentagio da
substincia designada por acetaminofeno. (Wikipédia Enciclopédia).

O paracetamol foi descoberto na Alemanha em 1877* é o medicamento mais
utilizado para o alivio da dor e da febre na Europa e nos Estados Unidos’ consta
na Lista de Medicamentos Essenciais da Organizacgio Mundial de Sadde,
considerados os mais eficazes e seguros medicamentos para responder as
necessidades dum sistema de satde’. O paracetamol encontra-se disponivel
como medicamento genérico ou sob diversas marcas comerciais. (Hamilton, Richard
J. 2013).

Atualmente o paracetamol lidera a lista dos mais encontrados em residéncias
domiciliares. Alguns fatores que motivam a pritica da automedicagio sdo: a
insatisfacio com a demora e a baixa qualidade do atendimento dos servigos de satde,

experiéncias anteriores com o medicamento, indicacdes de amigos e familiares

(NAVES et al., 2010; LUCAS et al., 2014).

4.1.1. Caracterizacio do Paracetamol (Acetaminofeno)

O mecanismo de ag3o analgésica nio esti totalmente determinado, o
paracetamol pode atuar inibindo a sintese de prostaglandinas ao nivel do Sistema
Nervoso Central e em menor grau bloqueando a geracio do impulso doloroso ao
nivel periférico, sendo esta decorrente também da inibicio da sintese de
prostaglandinas ou da inibicdo da sintese ou da agio de outras substincias que
sensibilizam os nociceptores antiestimulos mecinicos ou quimicos. A agdo
antipirética é devido ao paracetamol atuar ao nivel central sobre o centro
hipotaldmico regulador da temperatura para produzir uma vasodilatagio periférica

que d4 lugar a um aumento do fluxo de sangue na pele, de sudorese e da perda de

4

Mangus, Brent C.; Miller, Michael G. (2005). Pharmacology application in athletic training.
Philadelphia, Pennsylvania: F.A. Davis. p. 39.

> Aghababian, Richard V. (22 de outubro de 2010). Essentials of emergency medicine. [S.1.]: Jones &
Bartlett Publishers. p. 814. ISBN 978-1-4496-1846-9.

® «WHO Model List of Essential Medicines (19th List)»
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calor e acdo central provavelmente relacionada com a inibicdo da sintese de
prostaglandinas no hipotilamo.

Embora o paracetamol foi utilizado clinicamente h4 mais de um século, existe
debates sobre o seu principal local de acdo, que pode ser a inibi¢do da sintese de
prostaglandinas ou a ativagdo de receptores canabidides (ANDERSON, 2008). O
paracetamol é indicado para dor suave a moderada, como as dores de cabega,
resfriados, gripe, dores musculares, entorses, dores nas costas (incluindo dor
lombar), dismenorreia, dores de artrite menor e dores de dente. O tratamento desse
firmaco compreende na utilizagio da cefaleia, mialgia moderada, artralgia, dor

crdnica do cincer, dor pés-parto e pés-operatério e febre (SILVA, 2006).

4.1.2. Consumo Indiscriminado e Irracional do Paracetamol

Os medicamentos de venda livre sdo conhecidos também como Medicamentos
Isentos de Prescricio (MIP) e sio os de primeira escolha pela populagio para
enfermidades (PINTO, et al., 2015). Para Reis e Ojeda (2002) hoje em dia hd uma
equivocada concepgido populacional referente aos AINE e aos analgésicos, criou-se a
ilusio de que esses medicamentos proporcionam a resolugio e cura de qualquer
enfermidade sem que haja maleficios advindos desse ato. No entanto, hd uma falha
nessa concepg¢io, podendo induzir ao uso desnecessirio do medicamento. Além de
aumentar os riscos dos efeitos adversos, perpetua o hébito de se automedicar e de
indicar a droga a outras pessoas.

O Acetoaminofeno, conhecido como Paracetamol, é um analgésico nio
esteroide (AINE), quando utilizado de forma prolongada pode gerar problemas no
figado e rins, podendo causar insuficiéncia hepética aguda (IHA) e/ou insuficiéncia
renal. E um medicamento de administracdo oral que pode ser adquirido em formato
de pastilha, comprimido, cépsula ou drigea, bem como em férmulas liquidas
(MEIRA, et al., 2013). A toxicidade induzida pelo paracetamol é uma consequéncia
muito comum da overdose e pode levar 3 insuficiéncia hepatica aguda (ALF). Outro
estudo nos Estados Unidos mostrou dentre os 662 pacientes de cuidados terciirios,
489 apresentaram hepatotoxicidade grave por paracetamol e ndo tinham intengio de

envenenarem-se, tomaram o medicamento para fins terapéuticos; estes pacientes
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tendem a ser mais velhos comparados aos pacientes intencionais (tentativa de
suicidio) (LARSON et al., 2005).

Quando comparado ao que tange a Pandemia Covid-19, o Paracetamol foi visto
como um aliado no tratamento inicial dos sintomas causados pelo virus - como febre
e dor, sendo dessa forma, indicado por diversas organizacSes de saide como a
medicagio de escolha. Vale ressaltar que mesmo diante da seguranga oferecida pelo
medicamento quando utilizado em dose e periodicidade adequadas, é preciso atengio
para possiveis interacdes com 4lcool, alimentos e outras drogas. Somado a isso,
salienta-se que em caso de manutencio da febre ou piora dos sintomas é preciso
recorrer a atendimento médico (REMIAOQ, 2020).

Figura :. Causadores de lesGes no figado.
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Fonte: http://biblioteca.cofen.gov.br. Acesso 20 de agosto 2021.

4.1.3. Doses terapéuticas administradas

A dose terapéutica convencional depende da via de administracdo e varia entre
325 a 1000 mg em adultos, administrados por periodos de tempo que variam entre 4-6
horas, até um méximo de 4000 mg por dia. Em criangas, a dose tnica varia entre 40 a
480 mg até um méximo de 5 doses di4rias, dependendo do peso e da idade (Goldman
e Gilman, 2001). A dose entre 5-15 mg/kg por via oral ou de 15-20 mg/kg por via retal
num méximo de 75 mg/kg/dia é considerada como a dose maxima eficaz e segura.

Uma dose de 9o mg/kg/dia é considerada por muitas autoridades como dosagem

“supraterapéutica” (MARZUILLO et al., 2014). E recomendado aumentar o intervalo
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de dosagem para 6 horas em doentes com insuficiéncia renal moderada (TFG entre

10-50 ml/min), e de 8 em 8 horas em doentes com insuficiéncia renal grave (TFG).

Figura 3. Intoxicacdo por Paracetamol.
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Fonte: https://www.google.com

Segundo a American Academy of Pediatrics (APP) descreve a intoxicacdo do
paracetamol em quatro fases. A primeira consiste na anorexia, niuseas, vomitos,
mal-estar, sudorese e o que pode provocar a administracio de doses adicionais do
paracetamol. Na segunda fase, os sinais da primeira sdo substituidos pela dor no
quadrante superior direito ou sensibilidade, aumento do figado e oligtiria em alguns
pacientes; a bilirrubina e os niveis de enzimas hepaticas tornam elevados e o tempo
de protrombina prolongado.

Na terceira fase, geralmente 3 a 5 dias no curso, anorexia, nduseas, vomitos e
mal-estar reaparecem junto com sinais de insuficiéncia hepatica, incluindo ictericia,
hipoglicemia, encefalopatia, coagulopatia, insuficiéncia renal e cardiopatia. A quarta
fase estd associada com a recuperagio ou a progressdo para a morte por insuficiéncia

hepatica completa.

4.1.4. Legislacdo e intervencio do profissional farmacéutico no uso do Paracetamol.
No Brasil a mengdo aos medicamentos isentos de prescricio (MIP) foi feita

pela primeira vez na Lei n? 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o
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controle sanitdrio de medicamentos. Esses medicamentos podiam ser
comercializados em estabelecimentos hoteleiros e similares para atendimento
exclusivo de seus usudrios. Foi somente em 2003 que a ANVISA publicou a RDC n?
138, de 29 de maio de 2003 que dispde sobre o enquadramento na categoria de venda
de medicamentos, onde foi apresentado a Lista de Grupos e Indica¢des Terapéuticas
Especificadas (GITE) (Anexo 1). O desenvolvimento do GITE baseou-se em
critérios como indice terapéutico, toxicidade, legislacdes internacionais e a lista de
medicamentos essenciais (RENAME), todo medicamento que se enquadra dentro do
GITE é considerado um MIP (BRASIL, 2003). A RDC n? 138, de 29 de maio de 2003
relata também que os medicamentos cujos grupos terapéuticos e indica¢Ges
terapéuticas nio estdo expostos no GITE, nio sio isentos de prescri¢io médica. Da
mesma forma, associagdes medicamentosas, cujo grupo terapéutico e indicagio
terapéutica de pelo menos um dos principios ativos contidos nio estiverem presentes
no GITE, sé poderio ser vendidos sob prescricio médica. J4 a venda de
medicamentos novos sempre exigird a prescri¢io médica. Contudo, a reavaliacio do
12 enquadramento na categoria de venda ocorrerd no momento de sua renovacio,
seguindo os dados da farmacovigilincia. Porém, se esses medicamentos j4 estiverem
sendo comercializados nos Estados Unidos da América ou na Europa pelo periodo
minimo de 5 anos, desde que aprovados pelos seus respectivos érgdos de Vigilincia
Sanitdria, com grupos terapéuticos e indicagdes terapéutica presentes no GITE,
comprovante de enquadramento na categoria de venda isenta de prescri¢io no pais
onde o produto é vendido e com apresentacdo de dados de farmacovigildncia poderio
requerer o enquadramento na categoria dos medicamento isentos prescri¢io, a
qualquer hora, desde o momento do registro (BRASIL, 2003).

A Resolu¢io do Conselho Federal de Farmacia (CFF) n® 357, de 20 de abril de
2001, aprova o regulamento técnico das Boas Préiticas de Farmaicia. Essa resolugio
expde que o farmacéutico tem responsabilidade sobre a automedicacdo responséivel e
para que isso seja realizado, ele deve fomentar informacio e educacdo sanitéria ao
paciente ou consumidor e desenvolver a¢Ges na dispensagio e selecio dos MIPs. Em

vista disso, devem ser avaliadas as necessidades do paciente por meio de analise dos
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sintomas e das condi¢des individuais com o objetivo de escolher o medicamento e o
aconselhamento adequado para cada individuo (BRASIL, 2001).

A Organizagio Pan-Americana da Satide (OPAS) define a Atengio Farmacéutica
como:

[...] modelo de pritica farmacéutica, desenvolvida no contexto da
Assisténcia Farmacéutica. Compreende atitudes, valores éticos,
comportamentos, habilidades, compromissos e corresponsabilidades na
prevencdo de doengas, promogdo e recuperagio da satde, de forma
integrada 2 equipe de satde. E a interacdo direta do farmacéutico com o
usuério, visando uma farmacoterapia racional e a obtengdo de resultados
definidos e mensuréveis, voltados para a melhoria da qualidade de vida.
Esta interacio também deve envolver as concepgdes dos seus sujeitos,
respeitadas as suas especificidades biopsicossociais, sob a éptica da

integralidade das agdes de satde (OPAS, 2002).

CONCLUSAO

Este estudo proporcionou uma ampla visio de que a automedicagio pode
mascarar e ocultar possiveis diagnésticos além de dificultar e intervir em
tratamentos ja estabelecidos.

Tomar de uma sé vez grandes quantidades de paracetamol pode lhe causar
grandes lesdes no figado, algumas irreversiveis, necessitando de transplante. Em
outros casos, tomar deliberadamente paracetamol pode resultar em uma hepatite
fulminante, com conseqiiéncias fatais.

O farmacéutico tem a responsabilidade de orientar e educar a sociedade, quanto
a dose, frequéncia, duracio do tratamento e vias de administragio, salientando as
possiveis reacdes adversas e contraindicacdes. As acdes de atencdo farmacéutica bem
estruturadas constituem uma abordagem imprescindivel para a promocdo da satde,
através da relagio paciente-farmacéutico em busca da otimizacdo dos resultados

terapéuticos
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