®

ARTIGO DE REVISAO / REVIEW ARTICLE / DISCUSION CRITICA

A farmacovigilancia na reabilitacao fonoaudiologica de pacientes

com doencas neurologicas

Pharmacosurveillance in phonoaudiological rehabilitation of patients
with neurological illnesses

Vigilancia farmacéutica en la rehabilitacion fonoaudiologica de pacientes
con enfermedades neuroldgicas

Ana Paula da Silva* Alexsandro Macedo Silva**
Jéssica Ladislau de Araiijo* Luciana Paiva Farias***
Veronica Chaves de Souza* Maria de Jesus Gongalves****

Viviane Ochi Takiuti* Priscilla Hey Tocci Salcedo*****

RESUMO: O paciente com doenca neurolégica pode apresentar alteracoes de fala, linguagem e de fungdes relacionadas a alimentacéo, além
de limitacéo fisica efou psiquica, por conseqiiéncia de um disturbio do sistema nervoso central ou periférico. As medicagdes utilizadas no
tratamento farmacoldgico destes pacientes podem potencializar as disfungdes ja existentes, devido aos efeitos adversos provocados, que
podem piorar o quadro clinico do paciente e, por conseqli€ncia, o processo de reabilitacdo fonoaudiologica. O objetivo deste trabalho foi
identificar as reagcdes adversas a medicamentos (RAM) dos principais fairmacos administrados por pacientes com doencas neuroldgicas e
o grau de interferéncia das RAM na terapia fonoaudioldgica. Para o fonoaudiologo, torna-se imprescindivel o conhecimento dos efeitos
das RAM, bem como o dominio de informacées relativas ao grau de interferéncia desses farmacos sobre a comunicacéo e funcéoes da
alimentacéo. Sendo assim, a pratica da farmacovigilancia ajuda o fonoaudiélogo a prevenir os problemas relacionados a medicamentos,
garantindo a evolucdo terapéutica, a reabilitacdo e a melhora da qualidade de vida do paciente.

PALAVRAS-CHAVE: Farmacovigilancia. Terapia fonoaudioldgica. Doencas neurologicas-complicacoes.

ABSTRACT: Patients with neurological illness can present alterations of speech, language and functions related to feeding, besides
physical and/or psychic limitations, due to disturbances of the central or peripheral nervous system. Medications used in the pharmaco-
logical treatment of these patients can potentiate dysfunctions already present due to their possible side-effects, which can worsen the
clinical condition of patients and as a consequence, the process of phonoaudiological rehabilitation. The aim of this work is to identify
medicine side-effects (MSE) of the main drugs given to patients with neurological illnesses and the degree of interference of these in
phonoaudiological therapy. For the phonoaudiologist, the knowledge of the effect of MSE is essential, as well as having information
about the degree of interference these drugs have on communication and feeding functions. Thus, the practice of pharmacosurveillance
helps phonoaudiologists prevent problems related to drugs, guaranteeing therapeutic evolution, rehabilitation and the improvement
of the patient's quality of life.

KEYWORDS: Drugs-adverse effects. Phonoaudiological therapy. Nervous system illnesses-complications.

RESUMEN: Los pacientes con enfermedad neuroldgica pueden presentar alteraciones del habla, del lenguaje y de las funciones rela-
cionadas con la alimentacion, ademas de las limitaciones fisicas y/o psiquicas, debido a los disturbios del sistema nervioso central o
periférico. Las medicaciones usadas en el tratamiento farmacoldgico de estos pacientes pueden reforzar disfunciones existentes de-
bido a sus efectos secundarios posibles, y esto puede empeorar la condicion clinica de los pacientes y por consiguiente, el proceso de
rehabilitacion fonoaudiologica. El objetivo de este trabajo es identificar los efectos secundarios de medicaciones (ESM) de las drogas
principales dadas a los pacientes con enfermedades neuroldgicas y el grado de interferencia de éstos en la terapia fonoaudioldgica. Para
el fonoaudiologo, el conocimiento de los efectos de ESM es esencial, asi como tener informacion sobre el grado de interferencia de estas
drogas en las funciones de comunicacion y de alimentacion. Asi, la practica de de la vigilancia farmacéutica ayuda los fonoaudiologos
a prevenir los problemas relacionados con las drogas, garantizando la evolucion terapéutica, la rehabilitacion y la mejora de la calidad
de vida del paciente.

PALABRAS LLAVE: Drogas-efectos nocivos. Terapia fonoaudioldgica. Enfermedades del sistema nervioso-complicaciones.
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Introducao

O fonoaudidlogo exerce um pa-
pel central na reabilitacao de pes-
soas com doencas neuroldgicas,
pois sua atuagao engloba aspectos
essenciais a vida humana tanto bio-
l6gica quanto socialmente. Entre
as situagoes mais comuns estao os
quadros de alteracoes de fala, lin-
guagem e alimentacao decorrentes
de acidentes vasculares encefalicos,
traumatismos cranioencefélicos,
paralisias cerebrais, aneurismas,
doengas neuromusculares, doen-
cas degenerativas e outras doencas
metabolicas, tOxicas ou infecciosas
e outras. Nestas situagdes, a pessoa
pode perder a capacidade se comu-
nicar e de informar suas necessida-
des e desejos ou a capacidade de se
alimentar por via oral devido ao ris-
co de broncoaspiragao, desnutricao
ou desidratacdo. No atendimento
ao paciente com doenga neuro-
logica, a ocorréncia dos sintomas
fonoaudiolégicos relacionados a
comunicacao, linguagem, fala, e
degluticao e de outros agravantes
cognitivos e motores estdao na de-
pendéncia direta de variaveis tais
CcOmo: a natureza, a extensao e o
local da lesdao no sistema nervoso.

Caracteriza-se desta forma a
afasia, definida como uma altera-
¢ao no conteudo, forma e uso da
linguagem e processos cognitivos
subjacentes, tais como, percepcao,
compreensao e memoria. Essa al-
teracao € caracterizada por redu-
cao e disfuncao, que se manifestam
tanto no aspecto expressivo quanto
receptivo da linguagem oral e es-
crita, embora em diferentes graus
em cada uma dessas modalidades
(Chapey, 1996).

Ja a apraxia de fala consiste
na impossibilidade ou dificuldade
para executar voluntariamente
movimentos orofaciais envolvidos
na producao fonémica durante a
emissao oral, embora a mobilidade
dos 6rgaos fonoarticulatorios esteja
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preservada ou muito préxima do
normal (Darley etal., 1978).

O distarbio motor da fala conse-
quiente a lesao cerebral € a disartria,
identificada quando os mecanis-
mos motores da producao oral fi-
cam prejudicados devido a lesao
tanto em areas do sistema nervoso
central como do sistema nervoso
periférico, ou ainda, em conseqii-
éncia da lesdo associada (Darley et
al, 1978).

Com relacdo a alimentacao, ob-
servam-se alteracoes na biomeca-
nica da degluticdo em decorréncia
de lesao cerebral que caracterizam
a disfagia neurogénica. As dificul-
dades comumente encontradas
decorrem da fraqueza na muscu-
latura dos labios, da lingua, do véu
palatino, da faringe e do es6fago
devido a lesao cortical, subcortical
e/ou no tronco cerebral. Somam-se
aincoordenacao dos movimentos e
a falha na sensibilidade das regioes
oral e faringea, que interferem
com as fases voluntaria e reflexa
da degluticao (Buchholz,1994;
Groher,1992; Logemann,1983).
Dessa forma, o trajeto do alimento
desde a cavidade oral até o esdfago
fica prejudicado, ocasionando, por
vezes, complicacoes como a desnu-
tricao, a desidratacao e a pneumo-
nia aspirativa.

Alguns outros sintomas sao ob-
servados neste grupo de pacientes,
tais como: diminuicao do grau de
consciéncia, sonoléncia, confusao
mental, falha atencional, aumento
do tempo de reacgao, incapacidade
de auto-monitorizagao das tarefas,
disttrbios comportamentais e al-
teragdes sistémicas (Joseph,1996;
Logemann,1990; Dikeman e
Kazandjian,1995).

Uma vez que, o0 paciente com
doenca neuroldgica ja apresenta
tais manifestagoes, além da limita-
¢do fisica e/ou psiquica por conse-
quiéncia de um disttirbio do sistema
nervoso, muitas vezes, as medi-
cacgoes utilizadas no tratamento

farmacologico podem potencializar
as disfuncgoes ja existentes, devido
aos efeitos adversos provocados
que podem piorar o quadro cli-
nico do paciente e, por consequ-
éncia, a evolucdo do processo de
reabilitagao fonoaudioldgica, pois
freqiientemente as disfungoes cog-
nitivas interferem no desempenho
do paciente.

Estabelece-se claramente nes-
ta situacao a necessidade de in-
vestimento numa abordagem
interdisciplinar fonoaudiologia-
tarmacovigilancia. O trabalho
conjunto entre estes profissionais
permite a reflexao sobre os varios
aspectos relacionados a interface
medicamento-comportamento e a
adogdo de condutas que minimi-
zem os efeitos intervenientes no
processo terapéutico de funcoes
como a linguagem, fala e alimen-
tagao.

Os produtos farmacéuticos em-
bora tenham o intuito de prevenir,
aliviar e/ou curar enfermidades,
podem produzir efeitos indese-
javeis, maléficos e prejudiciais a
saude (Figuera et al., 2002). De
acordo com a Organizacao Mundial
da Satide (OMS), a Farmacovigi-
lancia é a ciéncia que visa a identi-
ficacao, avaliacao, compreensao e
prevencao desses efeitos adversos
ou qualquer outro possivel proble-
ma relacionado com medicamentos
(ANVISA, 2007).

Em farmacovigilancia, o termo
reacao adversa a medicamentos
(RAM) é empregado com base na
definicao estabelecida pela OMS:
“uma resposta nociva e nao inten-
cional ao uso de um medicamento
que ocorre em doses normalmente
utilizadas em seres humanos para
a profilaxia, diagndstico ou trata-
mento de doengas ou modificagoes
de funcao fisiologica” (Figuera et
al, 2002).

Um dos principais métodos
aplicados na farmacovigilancia
para deteccao de RAM, e adotado
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pelo Brasil, é a notificacao esponta-
nea (ou voluntdria), realizada por
profissionais de satide (ANVISA,
2007). Entretanto, esse sistema
tem como cardter limitante a sub-
notificacao.

Existem diversos mecanismos
que possibilitam determinar e clas-
sificar uma RAM de acordo com
o grau de causalidade. Um des-
ses mecanismos € o algoritmo de
Naranjo, onde por meio de pergun-
tas e respostas do tipo sim-nao, ba-
seado nos critérios tradicionais de
avaliacdo de RAM, é possivel clas-
sificar as RAM em: definida, prova-
vel, possivel, condicional, duvidosa
(Rozenfeld, 1998).

Todavia, é importante ressaltar
que, independente do grau de cau-
salidade, toda a suspeita de RAM
deve ser notificada. Nao é neces-
sario ter certeza de que o medica-
mento € causa da reagao adversa, a
suspeita € suficiente para que seja
realizada a notificagdo (ANVISA,
2007).

A farmacovigilancia protege a
populagao de danos causados por
produtos comercializados, por
meio da identificacdo precoce do
risco e intervengao oportuna. E é
de fundamental importancia que
os profissionais da area da saude se
insiram nesse cendrio de forma efe-
tiva, com énfase para o profissional
farmacéutico que, a partir de seus
conhecimentos profundos sobre
medicamentos, tem participacao
valiosa nesse contexto, informando
e interagindo com os demais profis-
sionais de satde a fim de garantir
o uso racional de medicamentos
resultando em maior qualidade de
vida da populacao.

Por isso, a farmacovigilancia
deve ser uma realidade no dia-
a-dia dos profissionais da area
da satde, uma vez que as RAM
podem comprometer o trabalho
terapéutico desenvolvido com
pacientes que necessitam utilizar
medicamentos.

Para o fonoaudidlogo, além do
conhecimento te6rico-pratico das
alteracoes fonoaudioldgicas, de ou-
tras altera¢Oes cognitivas, torna-se
imprescindivel conhecer os efeitos
das RAM, bem como o dominio de
informacoes relativas ao efeito da
interacao desses fatores sobre a co-
municagao e fungdes da alimenta-
¢ao. Isso inclui a familiaridade com
a terminologia e principios gerais
relativos a administragcao de me-
dicamentos nas diferentes fases da
intervengao fonoaudioldgica.

Como muitas vezes as mani-
festagdes fonoaudioldgicas estao
potencializadas pelas RAM, o fono-
audidlogo deve estar apto a realizar
a avaliacgao de tais dificuldades e a
identificar as RAM para realizar o
diagnostico diferencial e para deli-
near os objetivos terapéuticos.

O objetivo da intervencao fo-
noaudioldgica é garantir a fun-
cionalidade da comunicagao, da
alimentacdao e maximizar o grau
de independéncia e autonomia do
paciente.

A diferenciacao entre manifes-
tagdes fonoaudioldgicas advindas
das doengas neurologicas e as RAM
nem sempre ¢ facil de ser explici-
tada no momento da avaliagao e/
ou terapia fonoaudiolégica, prin-
cipalmente quando as fungoes cog-
nitivas do paciente estao alteradas.
Como a execugao do plano tera-
péutico e a obtencao dos resultados
dependem muito da capacidade sa-
tisfatoria de aprendizagem, a rea-
valiagao periddica do paciente e a
revisao do planejamento fonoau-
dioldgico sao essenciais (Dikeman e
Kazandjian, 1995). Muitas vezes, as
seqlielas atingindo a comunica¢ao
e as fungoes da alimentacao serao
identificadas de forma mais clara
através de testes especificos, se con-
siderarmos as RAM.

Assim, a identificacdo de RAM
para o fonoaudiélogo, propicia
alertar e prevenir os possiveis efei-
tos adversos causados pelos medi-
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camentos utilizados pelos pacientes
com doencas neuroldgicas, tornan-
do mais efetiva a terapia fonoau-
dioldgica, refletindo na qualidade
de vida do paciente e promovendo,
portanto, sua saude.

Objetivo

O principal objetivo deste tra-
balho foi identificar as reacoes ad-
versas a medicamentos (RAM) dos
principais farmacos administrados
a pacientes com doenca neurolo-
gica e o grau de interferéncia das
RAM na terapia fonoaudioldgica,
considerando as diversas areas de
atuagao do fonoaudidlogo.

Material e método

Neste trabalho foi realizado
levantamento bibliografico em:
livros-texto, sitios eletronicos e
artigos cientificos sobre farma-
covigilancia, reabilitacdo, terapia
fonoaudiologia, farmacologia e pa-
cientes com doencas neurologicas.

Conduziu-se um levantamento
dos principais grupos de medica-
mentos utilizados pelos pacientes
com doenca neuroldgica contem-
plando criancgas adultos e idosos.
Assim, levantou-se as RAM de cada
medicamento por meio de consul-
tas de bulas e/ou bularios como o
Diciondrio de Especialidades Far-
macéuticas (DEF, 2006/07), P.R.
Vade-Mécum (P.R. Vade Mecum,
2006/07) e os portais das indtstrias
fabricantes dos medicamentos pes-
quisados. Os dados levantados fo-
ram compilados em uma planilha
eletronica, dispondo em tabela o
nome do principio ativo e suas res-
pectivas RAM.

As RAM levantadas foram ava-
liadas e classificadas por trés peritas
fonoaudidlogas que levaram em
consideracdo o grau de interferén-
ciano desempenho do paciente na
terapia fonoaudioldgica. As RAM
foram classificadas em: grau 0 - sem

231

06.06.08 13:43:40



®

A FARMACOVIGILANCIA NA REABILITACAO FONOAUDIOLOGICA DE PACIENTES COM DOENCAS NEUROLOGICAS

interferéncia, grau 1 - leve, grau 2
- moderada, grau 3 - grave, grau
4 - muito grave, IA - impossibili-
dade de atendimento; e as subclas-
sificacdes quanto a especificidade
como interferéncia na Mastigacao
e Degluticao (MG), Voz (V), Comu-
nicagao Oral (CO), Comunicacao
Grafica (CG).

Uma vez que o objetivo do pre-
sente trabalho esta voltado para o
desempenho do paciente durante a
terapia, a gravidade de cada RAM
foi pontuada de acordo com a in-
terferéncia provocada em tal mo-
mento, sendo assim as RAM que
interfeririam somente no prog-
nostico, ndo foram pontuadas,
mas receberam uma classificacao
diferenciada em sigla como: impos-
sibilidade de atendimento (IA). Isto
porque as RAM que interferem no
progndstico sao aquelas que provo-
cam um prolongamento da terapia,
devido a necessidade dos pacientes
faltarem as sessdes ou necessitarem
de internagao, como € o caso, por
exemplo, de RAM que leve a infar-
to agudo do miocéardio (IAM), cho-
que anafilatico, pancreatite aguda,
entre outras.

Resultados

Dentre os varios grupos de me-
dicamentos utilizados pelos pacien-
tes com doenca neuroldgica que
realizam terapia fonoaudioldgica,
foram levados em consideragao
os medicamentos inclusos na Re-
lacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename), que sao dis-
tribuidos por meio de programas
assistenciais, gratuitamente ou a
precos mais acessiveis a popula-
¢do, ja que o perfil de muitos pa-
cientes com doengas neurologicas
consiste de pessoas de menor poder
aquisitivo ou em situacao de vul-
nerabilidade social e que utilizam
basicamente o Sistema Unico de
Saude (SUS) e as instituigdes be-
neficentes ou de filantropia como
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meio de assisténcia médica seja
ambulatorial ou hospitalar.

Dos os grupos de medicamen-
tos de uso continuo mais utilizados
pelos pacientes neurolégicos estao
aqueles que contem farmacos que
atuam no Sistema Nervoso Cen-
tral (SNC) e os atuam no sistema
cardiovascular. Os farmacos que
atuam no SNC (Quadro 1) alte-
ram alguma parte do processo de
neurotransmissao, influenciando
a producao, o armazenamento
ou o término da agao dos neuro-
transmissores (Goodman Gilman
et al, 2002) . Por esta razao, as
reacoes adversas provocadas por
estes farmacos estdo relacionadas
ao SNC e que podem interferir na
terapia fonoaudioldgica, como por
exemplo, a falta de atencao, sono-
léncia, confusdo, ataxia, disartria,
secregoes salivares excessivas (Rang
etal, 2007).

Os farmacos que atuam no sis-
tema cardiovascular (Quadro 2)
apresentam acao nas causas ad-
jacentes da insuficiéncia cardiaca
congestiva (ICC) que incluem a
cardiopatia aterosclerética, a car-
diopatia hipertensiva, as cardiopa-
tias valvulares, a miocardiopatia
dilatada e as doencas cardiacas con-
génitas. As reacoes adversas deste
grupo de medicamentos nao in-
terferem diretamente nas fungoes
fonoaudilégicas como o primeiro
grupo. Mas podem impedir que a
terapia ocorra devido a indisposi-
¢ao do paciente, gerando reagoes
como: nauseas, cefaléia, diarréia,
irritabilidade, alteracoes visuais,
arritmias cardiacas. (Mycek et al,
2002)

Alguns pacientes também po-
dem usar agentes anticoagulantes
ou antiplaquetdrios ou tromboli-
ticos para evitar acidentes vascu-
lares. A RAM mais comum entre
estes grupos de farmacos é o san-
gramento, mas sao os agentes anti-
plaquetarios que apresentam RAM
mais significativos e que podem

interferir a terapia fonoaudioldgi-
ca. Os farmacos que compdem este
grupo sao acido acetil-salicilico, ti-
clopidina, dipiridamol e sulfimpira-
zona e apresentam RAM tais como:
néuseas, diarréia, cefaléia, tontei-
ra, fraqueza, desmaio, desconforto
abdominal.

As RAM classificadas pelas
peritas fonoaudidlogas foram
agrupadas de acordo com os seus
respectivos graus de interferéncia,
como pode ser verificado no Qua-
dro 3. A classificagdo das RAM foi
realizada levando em consideragao
o grau de interferéncia na terapia
fonoaudioldgica e ndo no prognos-
tico, visto que as RAM que inter-
ferem no prognoéstico, na maioria
das vezes, afastam o paciente da
terapia. As RAM que apresentaram
diversas sinonimias foram padroni-
zadas para um Uinico termo que pu-
desse ser identificado facilmente.

Os dados revelaram que todos
os aspectos da comunicacao oral,
comunicac¢ao grafica, mastigacao
e degluticao e voz, que podem ser
objeto de terapia do fonoaudiélogo
em pacientes com doenga neurold-
gica, sofrem, em maior ou menor
grau, interferéncia das RAM, afe-
tando o curso da terapia fonoau-
dioldgica.

Discussao

Determinadas RAM, quando
manifestadas por pacientes neu-
roldgicos, podem impactar negati-
vamente de vdrias formas a terapia
fonoaudioldgica, dependendo da
gravidade, podendo interferir:

a) no desempenho do paciente

durante a terapia;

b) no prognéstico, pois deter-
minadas RAM impedem o
paciente de comparecer e/
ou dar continuidade a tera-
pia por necessitar de hospi-
talizagao;

¢) na potencializagao dos sinto-
mas neuroldgicos ja apresen-
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Quadro 1. Relagcao dos grupos de farmacos que atuam no SNC e as principais reacoes adversas que
podem interferir na terapia fonoaudiolégica.

Grupo Farmacos Reacoes Adversas
Carizoprodol Tonteira
Clorfenazina Sonoléncia
Clorzoxazona Ataxia
Relaxantes Musculares Ciclobenzaprina Diarréia
Metaxalona Pirose
Metocarbamol Nauseas
Ofenadrina Vomitos
Antiparkinsonianos
. Confusao
Benzotropina | . -
Lo nquietacao
Elzeieing Sonoléncia
s Prociclidina .
Anticolinérgicos e EF Ndauseas
Triexifenidil PO
Difedramina V_orpntos
. Visao Turva
Orfenadrina .
Fotobia
Levodopa Ndauseas
; Vomitos
Amantadina .o
Dopaminérgicos Bromocriptina Ar_rltm_lgs
. Irritabilidade
Pramipexol C ~
= onfusao
Selegilina o0
Alucinagoes
Sonoléncia
Hidantoinas Atfma_ .
e Irritabilidade
. . Barbituricos . -
Anticonvulsivantes . . Inquietacao
Benzodiazepinicos . .
Acido Valpréico D|§anr|a
Nauseas
Vomitos
Sonoléncia
Tonteira
Cefaléia
Inibidores da MAO e Nauseas
Tranil Cipromina Vomitos
Fraqueza
Boca Seca
Visao Turva
Amitriptilina
Clomipramina Sedagao
Imipramina Fotossensibilidade
Antidepressivos Doxepina Tremor fino
Triciclicos Imipramina Hipotensao Ortostatica
Nortriptilina Atraso da conducao
Protriptilina Taquicardia
Trimipramina
s
Inibidores Seletivos de Recaptagao da " Ins6nia
- Fluvoxamina A
Serotonina . Sonoléncia
Paroxetina . .
A Taquicardia
Sertralina

Antipsicoticos

Butirofenonas
Dibenzoxazepinicos
Diidroindolonas
Difenilbutilpiperidinas
Tioxantenos
Clozapina

Olanzapina
Risperidona

Rigidez Muscular
Hipertensao
Taquicardia
Convulsao
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Quadro 2. Relagao dos grupos de farmacos que atuam no sistema cardiovascular e as principais
reacoes adversas que podem interferir na terapia fonoaudiolégica.

Grupo Farmacos Reacoes Adversas
Captopril
Enalapril
FP?"”OPF" Hipotensao postural
Lisinopril N
. . . Insuficiéncia renal
Vasodilatadores Quinapril Hivercalom a
Hidralazina P
. Tosse seca
Isossorbida
Minoxidil

Nitroprussiato de sodio

Hipotensao Ortostatica

Bumetanida : i i
Furosemida :;pgg;:g:%rigla
Diuréticos Hidroclorotiazida Higocloremia
Metolazona Hiponatremia
Amilorida q i
Hipomagnesemia
Disritmia
Digitoxi Ndauseas
igitoxina Ami
Di : Vomitos
igoxina A ]
- . norexia
Agentes Inotrépicos Dobutamina -
Amiri Cefaléia
mrinona Fadiga
Milrinona ga_
Confuséo
Visao Turva

Quadro 3. Identificacao e classificacao das RAM segundo o grau de interferéncia na terapia
fonoaudioldgica.

Grau de Interferéncia | RAM

Fezes amolecidas, fezes pélidas, alteragcdes intestinais, meteorismo, anormalidades sangtiineas, discra-
sias sanguineas, anormalidades hematicas transitorias, inibicao da agregagao plaquetaria, leucopenia,
micgao dificil, distirbios ou anomalidades da mic¢édo, dor na micgéo, coluria, adenopatias, linfadeno-
patias, anormalidades/disfuncao hepaticas, necrose hepatica, hepatite, Hepatotoxicidade, reagcoes imu-
noalérgicas de tradugéo laboratorial (aumento de transaminases ou fosfatase alcalina), ginecomastia,
aumento das mamas, aumento da pressao intra-ocular, midriase, erupgcdes/erosao cutanea/pele, rash
cutaneo, reagdes alérgicas na pele, dermatite esfoliativa, torpor, necrose epidérmica téxica (sindrome
de Lyell), alteragdes sexuais, disfungao sexual masculina, alteragdes na ejaculacéo, alteracéo na libido,
aumento da libido, diminuigao da libido, impoténcia, distirbios do ciclo menstrual, menstruagao irregu-
lar, fotossensibilidade, edema, calafrios, alopecia, sudorese, andar instavel, dificuldade para caminhar,
0 purpura, ondas de calor, exantema maculopapular, alteragées nos pés, inchago dos pés, asterixe, noc-
turia, seborréia, hiperprolactinemia, galactorréia, ingurgitamento mamario, hipoglicemia, mastalgia,
constipacao, colestase, ictericia colestatica, problemas de intestino, angioedema intestinal, flatuléncia,
colite isquémico, trombocitopenia, neutropenia, pancitopenia, rubor, insuficiéncia renal, dano renal,
sindrome nefrética, poliuria (eliminacao excessiva de urina), oliguria, proteinuria, nefrite intersticial,
infeccao do trato urinario, hiperuricemia, aumento da uréia, aumento da creatinina, aumento da creatina
fosfoquinase, aumento de potassio no sangue, hematuria, elevagéo bilirrubina, elevagdo da concen-
tracao de enzimas pancreéticas, insuficiéncia aguda do figado, hiponatremia sintomatica, albumindria,
hipercolesterolemia, hiperlipemia, hipertrigliceridemia, aumento do peso, artrite, disuria, pénfigo,
pénfigo bolhoso, eritema multiforme, urticéria, prurido, psoriase, exarcebacao psoriatica, exarcebacao
psoriasiforme, enantema penfigdide, enantema liquendide, onicdlise, glicosuria, eosinofilia (aumento
de eosinofilos no sangue), vasculite, inchago dos tornozelos.

Colicas abdominais, excitacao, irritabilidade, incontinéncia urinéria, dor nos ossos, blefarospasmos, dor
nas costas, lombalgias, disturbios de acomodacéo visual, fotofobia, debilidade, instabilidade, reagoes
1 imunoalérgicas de tradugao clinica (ictericia,), alteracoes de comportamento, hiperacusia, rigidez de
bracos ou pernas, agitacado de dedos e méos, tonturas, tremores dos dedos e maos, micrografia; hipe-
ratividade, dor nos olhos.

Continua...
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...continuacdo

Grau de Interferéncia | RAM
1

Mastigacao/ Anemia aplastica, anemia hemolitica
Degluticao

1

Mastigacao/ . el

Degluticao Neuropatia periférica

Comunicacao grafica

Gastralgias, epigastralgias, estomatites, ardor ou acidez gastricos, distensdo abdominal, mal-estar
abdominal, sensacao de plenitude, gastroenterite, delirio, alteragdes no estado de &nimo, embotamen-
to emocional, movimentos incontrolados das pernas ou bragos, relaxamento muscular, alucinagoes
2 visuais, percepg¢do modificada da cor, reducao da acuidade visual, cegueira temporaria, edema facial,
discinesia tardia, porfiria aguda intermitente, torcicolo, crises oculégiras, sintomas de gripe, hostilidade,
mania, catarata, escotoma, gastrenterite, mal estar, vertigens, cefaléia, astenia, nervosismo, regulagao
ortostatica alterada, ins6nia, edema em membros inferiores.

2
Mastigacao/
Degluticdo Agranulocitose
Voz

Comunicacao grafica

Pirose, dor de garganta, aumento ou diminuicao do apetite, disturbios gastrintestinais, caimbras abdo-
minais, falta de concentragao/ diminuigdo de atengéo, disttrbios da concentracao, alteragdes do racio-
cinio, amnésia, disturbios do sono, mudancas de personalidade, perda do senso da realidade, sintomas
paranoides, letargia, incoordenacao motora, caries dentarias, transtornos dentais, dor dental, abscesso
3 periodontal, disgeusia,, mialgias, hiperestesia, hiperalgesia, parestesia, dispnéia ao esforgo, acatisia,
desorientagdo no tempo e espaco. inquietagdo, movimentos de tor¢ao do corpo, hiperquinesia, intoxi-
cacao hidrica (sindrome da secrecao inadequada de hormonio antidiurético), diarréia, dor abdominal,
dor gastrica, confusdo mental, tremor, agitagdo, miastenia, cdimbras musculares, confusao, fraqueza/
fadiga e hipertermia.

3
Mastigacao/ Alteracoes do olfato, alteracao do paladar, redugdo do paladar.
Degluticao
3 Inchaco das maos
Comunicagao grafica Piglels
Nistagmo
8
Mastigacao/ N . .
Degluticao Problemas de estbmago, dispepsia, pirose.
Voz
3
Mastigagao/
Degluticao Artralgia (dor articular)
Voz

Comunicagéo oral

Movimentos de mastigagdo, movimento de sucgdo, movimentos linguais, disturbios da fala, dificuldade
ao falar, fala enrolada, disfagia, refluxo gastroesofagico, movimentos de tor¢ao do corpo por efeitos
parkinsonianos extrapiramidais distonicos, sedagao, sedagao diurna, neuralgia, amnésia anterograda,
disturbios da memdria, instabilidade psiquica, alteragdes de pensamento, rigidez muscular, rigidez,
rigidez muscular generalizada, rigidez extensora dos musculos dorsais algumas vezes progredindo até
opistétono, rigidez mandibular, debilidade muscular, contracao espasmaddica, taquipnéia, tosse, distur-
4 bios respiratdrios, opressdo na garanta, dispnéia, bradipnéia, reflexos aumentados, diminuicdo ou perda
de reflexos, perda de peso, secura garganta, tentativa de suicidio, sintomas/disturbios* extrapiramidais
(acatisia, mioclonias), disartria, parestesias (entumescimento, formigamento), lipotimia, acinesia, falta
de motilidade do es6fago e aspiracdo, movimentos ritmicos e involuntarios da face, boca, lingua ou
mandibula, hipersalivagao, bradicinesia, distonias, instabilidade autonémica, alteragao de consciéncia,
euforia, sindrome neuroléptica maligna, exacerbacéo da psicose, psicose, movimentos involuntarios,
parkinsonismo, auséncia de expressao, afasia, edema dos labios e face, espasmo dos musculos do...

Continua...
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...continuacdo

Grau de Interferéncia

RAM

...pescogo; espasmo e protusao da lingua, edema das bochechas, disfungao cognitiva, contragdo
da boca, movimentos vermiculares finos da lingua, encefalopatia, hiperamonemia, atrofia cerebral
reversivel, deméncia, convulsodes, alteragdo do julgamento, epilepsia, trismo, polidipsia, polifagia,

4 comportamento agressivo, dor no ouvido, pressao arterial labil, hipertenséao, depressao, sonoléncia,
catatonia, alteracoes visuais, hiperglicemia, espasmo muscular, sensagao de aturdimento, edema lin-
gua e /ou garganta dificultando a respiracgéo e a dificuldade de deglutir; alucinagdes, sépsis, sindrome
buco-glossal, trismo.

" T Anorexia, desconforto gastrico, nduseas, vomito, perda do apetite, hiperplasia gengival, perda do

Mastigacao/ aladar

Degluticao P :

4 Zumbido

Comunicagao oral Alteragoes Auditivas
Surdez
Visdo dupla

éomunica 50 arafica Disturbios oculares

gaog Ambliopia

4 By Xerostomia, broncoespasmo, pneumonite eosinofilica, rinite, tosse, anormalidades do sinus, infeccao

Mastigacao/ d S ior. farinaite. sinusi = b ite. disonéia. lari

Degluticao o trato respirat.orio superior, faringite, sinusite, congestao nasal, bronquite, dispnéia, laringoespasmo,

Vi asma, tosse seca.

0z

4

“DA:SFL'J%B%?)O/ Glossite, reagcdes inflamatdrias da cavidade oral, reagdes inflamatdrias do trato gastrointestinal,

glutie ataxia.

Voz

Comunicacao oral

4

Mastigacéo/ " S .

Degluticio Hipertonia, hipoestesia

Voz

Comunicacao oral
Comunicagao grafica

Alteracdes e problemas de equilibrio

Impossibilidade de
atendimento

Arritmias cardiacas, sindrome de Stevens-Johnson, AVE, coma, reagdes anafilaticas/anafilactoides sisté-
micas, dor no peito, angina pectoris (dor intensa no peito), angioedema no aparelho respiratdrio superior
(obstrugao total de VAS), conjuntivite, hipotensao ortostatica, hipotensao, taquicardia, palpitacao, Infarto
do miocardio, parada cardiaca, insuficiéncia cardiaca congestiva, disttrbio de ritmo, sincope, desmaio,
vasodilatacao, ataque isquémico transitorio, exacerbacao das alteragdes de perfusao, precipitagao do
fendbmeno de Raynaud, bradicardia, hipertermia inexplicada, blogueio cardiaco, intensificagcao do blo-
queio atrioventricular, pulsagdo prematura, disturbio da circulagdo periférica, em caso de insuficiéncia
hepética possibilidade de encefalopatia hepatica, mortalidade e morbidade fetal/neonatal, infecgdo viral,
IGpus erimatoso sistémico, prolongamento do intervalo Qt e/ou de arritmias ventriculares.

tados pelo paciente, como
por exemplo o paciente di-
sartrico ou distagico que uti-
liza medicamento em que
a RAM seja a disartria ou a
disfagia.

As RAM configuram um pro-
blema importante na pratica do
profissional da érea da satide, com-
prometendo a terapia do paciente.
Além de serem causas significativas
de hospitalizacao, de aumento do
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tempo de permanéncia e, até mes-
mo, de Obito, essas rea¢des afetam
negativamente a qualidade de vida
do paciente (Magalhaes e Carva-
lho, 2001).

A subnotificacdo é uma reali-
dade que deve ser modificada, por
isto é de vital importancia para que
a notificagao espontanea seja efe-
tiva no pais, que os profissionais
da satde fiquem atentos e saibam
identificar uma possivel RAM.

Quanto maior for a quantida-
de de notificacdes, mais confiaveis
serao os dados que estimam a in-
cidéncia e prevaléncia das RAM
e mais seguros serao os medica-
mentos utilizados pela populacao
refletindo também na diminuicao
dos gastos médico-hospitalares re-
lacionados as RAM, que sdo alvo
de muitos estudos e publicacdes
cientificas que mostram este im-
pacto negativo com desperdicio
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de recursos destinados a saude
para tratar RAM que poderiam ser
prontamente minimizadas pelo uso
racional e seguro de medicamentos
(Dainesi, 2005).

A proposta é que todo profissio-
nal da area da sauide, mesmo nao
tendo o suporte de um servico de
farmacia na prépria Instituicgao,
possa identificar, prevenir e notifi-
car as possiveis RAM. Esta pratica
pode vir a garantir a evolucao tera-
péutica, a reabilitagao, assim como
a qualidade de vida do paciente.

Consideracoes finais

Atualmente um dos maiores
desafios da Farmacovigilancia ¢ a

conscientizacao dos profissionais da
saude quanto ao seu papel partici-
pativo na identificagao e notificacao
espontanea de RAM. Assim, a pro-
posta é para que o fonoaudidlogo,
por ser um profissional da saude,
assim como o farmacéutico, contri-
bua e exerga a Farmacovigilancia,
uma vez que ele lida diretamente
com pacientes que comumente
realizam terapia medicamento-
sa, chamando sua atenc¢ao para o
impacto negativo que as possiveis
manisfestacbes de RAM, podem
causar aos pacientes prejudicando o
desempenho da terapia fonoaudio-
logica, promovendo a prevencao e a
identificagao resultando no uso ra-
cional e seguro dos medicamentos
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