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MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO

APRESENTACAO

Medicamentos sdo produtos especiais elaborados com a finalidade
de diagnosticar, prevenir, curar ou aliviar os sintomas das doencgas,
sendo produzidos com rigoroso controle técnico para atender as de-
terminacdes legais de seguranca, eficacia e qualidade estabelecidas
pela legislagdo sanitaria2

Os medicamentos isentos de prescricao (MIPs), também chamados de
medicamentos de venda livre, sdo indicados para aliviar os sintomas
de doencgas ndo graves e com evolugao muito lenta ou inexistente,
apresentam baixo potencial de causar danos a salde quando adquiri-
dos sem prescricdo médica e baixo potencial de risco ao paciente em
condicdes de abuso, intoxicacdo ou mau uso®.

Quando usados de forma correta, de acordo com as instrucdes de bula e
preferencialmente sob orientacdo de um farmacéutico, os MIPs podem
aliviar os sinais e sintomas decorrentes de condi¢des de salde mais
simples e sdo aceitos como parte integrante do sistema de satde®.



Medicamentos isentos de prescricao — MIPs

0 acesso aos medicamentos € um direito fundamental a salide que, dentre outros direitos
humanos, reflete os fatores determinantes e condicionantes da salde, que manifestam a
melhoria das condicGes de vida de uma populacao?

Os MIPs sdo os medicamentos aprovados pelas autoridades sanitarias para tratar, prevenir
ou aliviar sinais e sintomas de condicbes de salde ndo graves, e podem ser dispensados
sem exigéncia de prescricdo ou receita médica, devido a sua seguranca e eficacia comprova-
da, desde que utilizados de forma adequada, conforme as orientacdes contidas na bula***.

O sistema global de satde estd em evolugdo e, com isso, 0 au-
tocuidado apresenta um papel crescente no tratamento de
doencas de menor gravidade, dando aos consumidores maior

Atencao!
autonomia para cuidar da propria saude*®.
O MIP deve ser usado
o - . N por curto periodo de
Os M|.PS saoN|sentos de prescricao médica, mas nao sao |seﬁtos T Sy
de orientacdo para o seu uso e, como qualquer outro medica- desaparecimento dos
mento, apresentam riscos a salde e podem ocasionar danos sintomas, o médico deverd

se utilizados de forma incorreta. Portanto, devem ser tratados ser consultado
com o mesmo cuidado que os medicamentos prescritos, cujas
recomendacOes sobre a dose indicada, contraindicacdes e in-
teracGes devem ser seguidas’®. O uso de medicamentos é uma
corresponsabilidade entre o profissional da satde e o paciente®’.

O papel do profissional de saude

O profissional farmacéutico tem um papel fundamental na orientacdo dos individuos quan-
to ao autocuidado e a automedicacdo apropriada e responsavel e, quando necessario, no
encaminhamento do paciente ao médico. Para isso, deve iniciar um dialogo com os con-
sumidores, de forma a obter informacdes detalhadas sobre sua condicdo de salde, seu
historico de uso de medicamentos e suas necessidades; auxiliar o paciente na escolha da
opgdo terapéutica mais adequada, eficaz e segura para o seu caso; e educar o paciente, de
forma clara e objetiva, sobre o uso racional do medicamento (como usar de forma correta e
0 que fazer em caso de ocorréncia de eventos adversos, por exemplo)®&1°,
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Os MIPs e a automedcagéo\\

A automedicacdo responsavel é definida pela OMS como a “pratica dos individuos em tra-
tar seus proprios sintomas e males menores com medicamentos aprovados e disponiveis
sem a prescricdo médica e que sdo seguros quando usados segundo as instrugdes”.

\

Diversos fatores podem influenciar a pratica da automedicacdo, como a veiculacdo de pro-
pagandas sobre medicamentos na midia, a disponibilidade de MIPs, a presenca de medica-
mentos nos domicilios, o baixo nivel socioeconémico, a crenca de que os medicamentos
resolvem tudo, as dificuldades de acesso aos servicos de salide, o aumento da expectativa
de vida da populacdo e, consequentemente, da carga de doencas cronicas**,

No Brasil, de setembro de 2013 a fevereiro de 2014, a prevaléncia estimada de automedi-
cacao foi de 16,1%, sendo maior na regido Nordeste (23,8%). No geral, os MIPs correspon-
deram a 65,5% do total de medicamentos usados por automedicacdo. Os analgésicos e
os relaxantes musculares foram os grupos terapéuticos mais utilizados, sendo a dipirona
o farmaco mais consumido no Pais*.

A préatica da automedicacdo tem preocupado as autoridades sanitarias e ainda é incipiente
a conscientizacao da populacdo quanto aos reais riscos embutidos no consumo de MIPs.
Ha varios problemas que podem afetar a satide do paciente, como a hipersensibilidade aos
componentes da formula, reacoes adversas e interacdes com outros medicamentos, vendi-
dos sob prescricdo ou nao**.,

Além disso, os pacientes podem fazer um autodiagnéstico
errado dos seus sintomas e utilizar os MIPs inapropriada-
mente, com risco de mascarar a presenca de uma doenca N3o confunda!
mais grave que necessite ser avaliada por um médico.
Ou ainda, alguns individuos podem utilizar doses diarias

O conceito da
automedicagdo responsdvel

maiores que as recomendadas na bula do medicamento néo deve ser confundido
por acreditar que os efeitos esperados serdo maiores ou com autoprescrigéio, que é o
ocorrerdo mais rapidamente’®. uso sem receita medica

de medicamentos

. tarjados
A escolha errada de um medicamento, o uso em doses

acima das doses maximas permitidas ou o usoimproprio
dos MIPs aumentam o risco de ocorréncia de toxicidade
e eventos adversos®.

Para se fazer um diagnéstico adequado de sintomas é necessaria a assisténcia de um
profissional de saude®,
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Quadro 1: Exemplos de problemas relacionados a automedica¢ido com MIPs

» Uso do medicamento em doses maiores que as recomendadas em bula:

Uma pesquisa feita nos Estados Unidos, com 5.000 individuos adultos (18 a 80 anos),
mostrou que 23,8% deles usaram doses acima das méximas permitidas de paracetamol
em um periodo de 24 horas®.

« Uso incorreto do medicamento:

De 2008 a 2014 na Franca, 160 notificacdes de reacdes adversas a medicamentos (1,3%
do total) foram resultantes de automedicacdo (50,5% dos medicamentos eram MIPs).
Uso incorreto foi observado com 36% dos medicamentos, principalmente com os anti-
inflamatdrios ndo esteroidais e analgésicos™.

No Reino Unido, pesquisa com 430 adultos mostrou que 19,3% deles usaram MIPs de
forma incorreta, 4,1% fizeram uso abusivo e 2% se tornaram dependentes de MIPs. A
dependéncia foi relatada com analgésicos (com ou sem codeina), medicamentos para
dormir e produtos a base de nicotina®.

« Ocorréncia de interagcées medicamentosas e rea¢es adversas a medicamentos:

Na Alemanha, dados de farmacovigilancia (2000 a 2008) mostraram que 266 (3,9%) dos
pacientes com notificacdo de suspeitas de reacdes adversas fizeram automedicacao,
sendo que 53,8% (n = 144) deles estavam em uso de MIPs. As reacGes adversas
relacionadas a automedicacdo eram predominantemente queixas gastrointestinais
causadas por anti-inflamatorios ndo esteroidais, principalmente ao dcido acetilsalicilico,
e em 102 pacientes (38,3%) ocorreram interacles relevantes entre medicamentos
usados sob prescricdo e os MIPs (mais frequentemente entre o &cido acetilsalicilico e o
diclofenaco, este tltimo vendido sob prescricdo médica)?.

Entre os pacientes que se apresentaram as unidades de emergéncia de 11 hospitais
franceses, entre os meses de marco e abril de 2010, 1,72% (n = 52) deles apresentavam
reacOes adversas relacionadas a automedicacdo, sendo 17 casos causados pelo uso de
MIPs e 2 por interagdes entre MIPs e medicamentos sob prescricdo. As reaces adversas
a medicamentos atribuidas aos MIPs ocorreram em 1% de todos os pacientes em uso de
MIPs (n =1.927)%.

Para evitar riscos a salde, o paciente deve ler a bula do medicamento e usa-lo corretamente
seguindo as recomendacOes de doses e tempo de tratamento. Em caso de problemas ou
ddvidas sobre eventos adversos, interacdes medicamentosas ou outras, deve procurar um
médico ou um farmacéutico’®.
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E se ocorrerem eventos adversos durante o uso de MIPs?

No caso de ocorréncia de qualquer evento adverso
apds o uso de MIPs no Brasil (como, por exemplo, nau-
sea, enjoo, fraqueza, sonoléncia, reacdo alérgica), os
cidaddos ou profissionais de saide podem relata-lo
no VigiMed, sistema disponibilizado no sitio eletronico
da Anvisa, de acesso facil e rapido. Apds inseridas no
VigiMed, as informacdes relatadas (notificacbes) sao
analisadas pela Anvisa de acordo com a gravidade, o
risco associado ao evento adverso, a previsibilidade
(se o evento era esperado ou ndo) e a relacdo causal
entre o evento e o medicamento utilizado??,

Notificacao

Ao notificar no VigiMed a
ocorréncia de uma reagdo
indesejdvel apds o uso de
um medicamento, vocé
contribui com a avaliagéo
da seguranga dos
medicamentos em nivel
mundial

Todas as notificacoes de eventos adversos a medicamentos cadastradas no VigiMed sdo
posteriormente enviadas ao banco de dados mundial da Organizagdo Mundial da Saude
e, jJuntamente com as notificacoes de outros paises, contribuem para o monitoramento da

seguranca de medicamentos em nivel mundial®.

Alertas e medidas educativas sobre o uso de MIPs podem aumentar a conscientizacao da
populacdo sobre questdes de salide, como os riscos do mau uso e abuso de medicamen-
tos, e motivar os consumidores a procurar mais informacdes sobre seu estado de saude ou

sobre um medicamento?®.
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Regulacao sanitaria dos MIPs no Brasil

A Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa RDC 98/2016 é a legislacdo vigente no Brasil que
dispde sobre os critérios e procedimentos para o enquadramento de medicamentos como
isentos de prescricao e o reenquadramento como medicamentos sob prescricao®. De acor-
do com essa RDC, para que um medicamento seja enquadrado como isento de prescri¢do, é
necessaria a comprovacao dos sete critérios estabelecidos no Quadro 2.

Quadro 2: Critérios para enquadramento de medicamentos como isentos de prescri¢ao

1. Tempo minimo de comercializagdo do principio ativo ou da associa¢ao de principios
ativos, com as mesmas indicacdes, via de administragdo e faixa terapéutica, igual ou
superior a dez anos, sendo no minimo cinco anos no Brasil como medicamento sob
prescricdo e cinco como MIP no exterior;

2. Seguranga - baixo potencial de danos a salde, intoxicacdo e interagdo
medicamentosa ou alimentar; reacoes adversas com causalidades conhecidas e
reversiveis apos suspensao;

3. Indicacdo para o tratamento, prevencao ou alivio de sinais e sintomas de doencas
ndo graves e com evolugdo muito lenta ou inexistente, facilmente detectaveis pelo
paciente, seu cuidador ou pelo farmacéutico, sem necessidade de monitoramento
laboratorial ou consulta com o prescritor;

4. Utilizacdo por curto periodo ou por tempo previsto em bula;
5. Ser de facil manejo pelo paciente ou seu cuidador;
6. Baixo potencial de risco ao paciente em situacdo de mau uso, abuso e intoxicagdo;

7. Ndo apresentar potencial de dependéncia quimica ou psiquica.

Fonte: RDC N° 98/2016. Critérios e procedimentos para o enquadramento de medicamentos como isentos de prescri¢do?

Na Anvisa, para que um medicamento seja enquadrado como isento de prescricdo, além
de ser avaliado pela &rea de registro de medicamentos, deve ser avaliado pela area de far-
macovigilancia. Apés analise pelas duas areas, suas decisdes sdo compiladas e, entdo, é
emitido um parecer de aprovacao ou reprovacao do enquadramento como MIP?,
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>>ENTENDA AS EMBALAGENS DOS MEDICAMENTOS

As embalagens também sdo utilizadas para informar a classificacdo de venda dos medicamentos,
referindo-se ao grau de risco que ele pode trazer para a salide!?%,

Medicamentos Isentos de Prescricao

As embalagens ndo possuem tarja. S3o medicamentos que ndo necessitam
de prescrigdo, mas devem ser utilizados de acordo com a orientagdo de um
profissional farmacéutico.

Medicamentos de venda sob prescri¢ao

Embalagens de tarja vermelha. Sdo medicamentos que necessitam de

prescricdo do médico ou dentista. Podem ser vendidos com ou sem retencao

da receita no momento da compra. Contém na caixa a informacdo que a
‘i venda é sob prescricdo médica e se a venda é com retencdo da receita.

Medicamentos de venda sob prescricdo com retencdo da receita médica

I Embalagens de tarja preta. Sdo medicamentos que necessitam de

prescricdo do médico ou dentista. Sao vendidos com retencdo da receita
no momento da compra. Contém na caixa a informacdo que a venda é sob
‘{ prescricdo médica e que seu abuso podera causar dependéncia.

Para alguns medicamentos de venda sob prescricdo, como os entorpecentes, os psicotrépicos e 0s
antimicrobianos, além da retencéo da receita, é obrigatéria a identificacdo do comprador e o cadastro
da venda no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados da Anvisa (SNGPC)".

.

E as bulas dos medicamentos?

Para todos os medicamentos, as bulas destinadas aos pacientes devem conter informacdes
claras e objetivas, organizadas na forma de perguntas e respostas, escritas em linguagem
acessivel, com redacdo clara e concisa, de forma a facilitar a compreensdo do contetido pelo
paciente, e possuir explicacdes no caso de uso de termos técnicos?.

Para os MIPs, a seguinte frase deve serincluida com destaque em negrito: “Siga corretamente o
modo de usar. Em caso de dUvidas sobre este medicamento, procure orientacao do farmacéuti-
co. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.”*

ANTES DE USAR O MEDICAMENTO, LEIA A BULA!
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CANADA:

No Canada, os MIPs representam 16,5%
do mercado farmacéutico total**. Em
2018, foram gastos mais de 6 milhdes de
doblares canadenses com MIPs*,

BRASIL:

Os MIPs representam
aproximadamente 30% das vendas
no mercado farmacéutico total®.

ESTADOS UNIDOS:

Mais de 100 principios ativos,
concentracoes ou indicagdes de

MIPs estdo no mercado atualmente.

A participa¢dao dos MIPs no mercado
farmacéutico total representa 13,6% das
vendas. No ano de 2018, os consumidores
americanos gastaram mais de 35 bilhdes
de ddlares em MIPs*33,

EUROPA:

Os paises orientais Russia, Ucrania

e Pol6nia possuem as maiores
participacdes de MIPs no mercado
farmacéutico mundial, sendo de 48,5%,
43,9% e 41,8%, respectivamente. Na
parte ocidental do continente, as
participacdes sdo menores: 13,9% na
Italia, 12,7% no Reino Unido, 12,6% na
Alemanha e 5,5% na Espanha?.
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Farmacovigilancia e MIPs

Apesar dos MIPs serem isentos de prescricao médica, eles ndo sdo isentos de riscos, poden-
do causar danos a satide dos usuarios. O uso incorreto de MIPs aumenta o risco de ocorrén-
cia de eventos adversos. Por esse motivo, seus usuarios devem procurar a orientacao de um
farmacéutico para o uso correto do medicamento.

Alguns grupos populacionais sdo mais suscetiveis a problemas com a utilizacdo de MIPs,
como idosos, criangas e gestantes™*'.

Os idosos, além das alteracGes farmacodinadmicas e farmacocinéticas préprias do envelhe-
cimento, que alteram o metabolismo de medicamentos, geralmente utilizam diversos me-
dicamentos para tratar condi¢Ges cronicas de salde, como diabetes e doencas cardiovas-
culares, sendo mais susceptiveis a polifarmacia. O uso de MIPs nesse grupo populacional,
sem aconselhamento adequado de um profissional de salde, pode aumentar o risco de
ocorréncia de eventos adversos, seja pela interacdo com outros medicamentos, seja pela
contraindicacdo de uso na doenca presente no individuo®*'.

Exemplos de uso de MIPs em idosos e das potenciais interacdes medicamentosas com me-
dicamentos usados sob prescricdo médica sdo descritos no Quadro 3.
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Quadro 3: Estudos sobre o uso de MIPs em idosos

Local:

BRASIL Belo Horizonte/MG (2014-2015)*

Populagao:

170 idosos (idade mediana de 76 anos) de um hospital de ensino do SUS, estando 97,1% deles

em uso de polifarmacia (mediana de 11 medicamentos por paciente)

Uso de MIPs e potenciais interagdes medicamentosas:

+ 80,6% dos idosos utilizavam automedicacgdo: 55,5% usavam medicamentos inapropriados para
aidade e 56,9% usavam medicamentos em duplicidade terapéutica com os prescritos

« 57 farmacos utilizados por automedicacao: 52,6% eram MIPs e os mais frequentes foram os
medicamentos que atuam no sistema musculo-esquelético (como relaxantes musculares
e anti-inflamatorios ndo esteroidais); que atuam no sistema nervoso (principalmente
antipiréticos e analgésicos, como paracetamol e dipirona); que atuam no trato alimentar e
metabolismo (mais frequentes: antiacidos, firmacos para Ulcera, refluxo gastroesofagico e
constipacdo, e polivitaminicos)

+ 68,6% dos idosos apresentaram pelo menos uma interacdo entre medicamentos prescritos
e MIPs, estando os anti-inflamatérios ndo esteroidais envolvidos em 86,8% das interaces
identificadas.

Local:

BRASIL Campinas/SP (2008-2009)*

Populagao:

1.218 idosos ndo institucionalizados (idade média de 69,9 anos) em uso de medicamentos nos

trés dias anteriores a pesquisa

Uso de MIPs e potenciais interagdes medicamentosas:

+91,1% relataram ter consumido somente farmacos prescritos por médicos ou dentistas e 8,9%
relataram consumo concomitante de medicamentos prescritos e ndo prescritos; 24,8% referiram
uso de ao menos cinco medicamentos, com consumo médio de 3,1 medicamentos por idoso

« MIPs mais utilizados: dipirona (25,9%), acido acetilsalicilico (15,9%), Ginkgo biloba (9,6%),
paracetamol (8,8%), vitaminas e sais minerais (4,1%), hioscina (3,7%) e outros fitoterapicos (3,4%)

Local:

ESTADOS UNIDOS (2010-2011)*"

Populagao:

2.206 idosos (62 a 85 anos)

Uso de MIPs e potenciais interacdes medicamentosas:

«37,9% em uso de MIPs e 63,7%, em uso de suplementos dietéticos (sendo os mais comuns
polivitaminicos, suplementos minerais e calcio)

+ 71,7% de uso de MIPs concomitantemente ao uso de medicamentos vendidos sob prescricdo
médica

« Interacoes medicamentosas potenciais entre medicamentos vendidos sob prescricao e MIPs
ocorreram em 9,4% dos idosos

« InteracGes medicamentosas potenciais entre diferentes MIPs ocorreram em 2,2% dos idosos
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Estudos que avaliam a seguranca do uso de MIPs em criangas sao escassos e, por isso, um
médico ou um farmacéutico deve ser consultado antes da administracao de medicamen-
tos a esse grupo populacional. Exemplos de uso de MIPs por criancas sdao apresentados
no Quadro 4.

Quadro 4: Estudos sobre o uso de MIPs em criancas

Local:

BRASIL Salvador/BA (2006)*

Populagdo:

1.382 criangas (4 a 11 anos) vivendo em areas pobres da cidade

Uso de MIPs e potenciais interagoes medicamentosas:

48% usaram pelo menos um tipo de medicamento nos 15 dias anteriores a entrevista:

+59,7% (396 casos) receberam medicamentos ndo prescritos por médico, sendo a maioria
MIPs, principalmente para tratar febre (32,5%), dor de cabeca (11,3%), resfriados ou influenza
(10,1%), tosse (9,6%), dor de garganta (6,6%), falta de apetite (6,3%) e helmintiase (4,9%)

« MIPs mais utilizados: analgésicos e antipiréticos (principalmente dipirona e paracetamol),
antitussigenos e vitaminas

Local:

FRANCA (1985-2016)*

Populagdo:

Analise retrospectiva das notificagdes de reacOes adversas a medicamentos em criangas

(<18 anos) em base de dados de farmacovigilancia

Uso de MIPs e potenciais interagdes medicamentosas:

506 notificacdes de suspeitas de reagdes adversas (22,8% do total) relacionadas ao

uso de MIPs:

« Problemas dermatolégicos e reacOes adversas gerais foram mais comuns com os MIPs do
que com os medicamentos vendidos sob prescricao

« Rea¢Oes adversas graves relacionadas ao uso de MIPs ocorreram principalmente com
ibuprofeno, vacina contra tuberculose, aspirina e paracetamol.

Da mesma forma que para os medicamentos vendidos sob prescricao, ainda ha falta de dados
adequados de seguranca do uso dos MIPs durante a gravidez®. Portanto, a automedicacao
ndo é recomendada nesse grupo populacional.
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Consideracoes finais

-

Os MIPs podem causar impactos positivos na saude publica, ao facilitar o acesso aos me-
dicamentos no tratamento de doencas ndo graves, desde que sejam utilizados de forma
responsavel e correta, preferencialmente com orientacdo de um farmacéutico.

No entanto os MIPs ndo sdo isentos de riscos a salde, assim como os medicamentos ven-
didos sob prescricao.

F importante conscientizar os consumidores sobre a importancia do uso correto dos me-
dicamentos, seguindo as recomendacdes constantes na bula, e de procurar um farmacéu-
tico em caso de dlvidas sobre potenciais interacoes medicamentosas ou restricoes de uso.
Além disso, os consumidores devem ser alertados sobre a necessidade de procurar um
médico ou um farmacéutico no caso de uso de MIPs por grupos populacionais que estdo
mais susceptiveis a eventos adversos.

Os consumidores devem também ser alertados sobre a importancia de notificar no sistema

VigiMed a ocorréncia de eventos adversos decorrentes do uso de MIPs, contribuindo dessa
forma com o monitoramento da seguranca no uso desses medicamentos.
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