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EXENATIDE – relatos de pancreatite aguda.
USA – O FDA alerta para relatos que suge-

rem haver associação entre o uso de  exenatide  e
o desenvolvimento de pancreatite aguda. Exe-
netide é um  fármaco  aprovado para o tratamen-
to de diabete mellitus tipo 2. O FDA revisou 30
relatos e observou que destes, 27 possuíam ou-
tro fator de risco associado, como cálculo biliar,
aumento significativo de triglicerídeos e uso de
álcool. Em seis pacientes os sintomas de pan-
creatite iniciaram ou agravaram logo após o
aumento da dose do fármaco (de 5 microgramas
2×/dia, para 10 microgramas 2×/dia). Não hou-
ve relato de pancreatite hemorrágica. Destes, vinte
e dois pacientes apresentaram melhora após a
suspensão do exenatide. A descrição obtida em
três relatos indicaram que os sintomas de pan-
creatite aguda retornaram quando tentada a
reintrodução do fármaco. O FDA orientou os pro-
fissionais para alertarem os pacientes sobre o iní-
cio de sintomas referentes à pancreatite aguda.

U.S. Food and Drug Administration. Information for Healthcare
Professionals: Exenatide [homepage na Internet].[atualizado 2007
Oct 16]. Disponível em: http://www.fda.gov/Cder/Drug/
infopage/exenatide/default.htm
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Cent). 2008;21:77-81. Disponível em: http://www.pubmedcentral.
nih.gov/picrender.fcgi?artid=2190558&blobtype=pdf

•Denker PS, Dimarco P. Exenatide (Exendin4)-induced pan-
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SILDENAFIL – perda auditiva súbita.
USA – O FDA enviou carta de alerta aos pro-

fissionais referente a relatos de redução ou per-
da súbita de audição  após o uso de inibidores
da fosfodiesterase  tipo 5 (sildenafil, vardenafil,
tadalafil) empregados no tratamento da disfun-
ção erétil e de citrato de  sildenafil utilizado no
tratamento da hipertensão arterial pulmonar. Em
alguns casos, a perda auditiva foi acompanhada
por zumbidos e tonturas.  O seguimento destes
casos foi limitado, o que dificulta o estabeleci-
mento de relação causal. As seções PRECAU-
ÇÕES e EFEITOS ADVERSOS da bula do Viagra,
Levitra e Cialis foram revisadas.
U.S. Food and Drug Administration. Information for Healthcare
Professionals: Viagra (sildenafil citrate) Information [homepage
na Internet].[atualizado 2007 Nov 14]  Disponível em: http://
www.fda.gov/CDER/consumerinfo/viagra/default.htm
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following  ingestion of sildenafil. J Laryngol Otol. 2007;121:395-7.
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TRAMADOL – instalação de crises convul-
sivas.

Nova Zelândia – Nos últimos cinco anos, o
tramadol foi um dos fármacos implicados na ins-
talação de convulsões em notificações ao New
Zealand´s Centre for Adverse Reactions Monitoring
(CARM), totalizando 10 casos.  Dados obtidos
indicam que doses elevadas do fármaco, fár-
macos co-administrados (antidepresssivos tricí-
clicos, antipsicóticos e inibidores da recaptação
de serotonina) e história prévia de epilepsia pa-
recem aumentar os riscos de convulsões. Desta
forma, os profissionais foram orientados a pres-
crever o tramadol dentro da dose eficaz mínima
e evitar o uso em pacientes portadores de epi-
lepsia ou em asssociação com medicamentos que
reduzem o limiar convulsivante.

Tramadol. Bol Inf OMS sobre Produtos Farmacêuticos. 2007(6):8-9.
Disponível em: http://www.anvisa.gov.br/farmacovigilancia/
boletim_oms/2007/06_07.pdf
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CLOBUTINOL – efeitos cardíacos.
Brasil/Anvisa – informa sobre recolhimen-

to voluntário  do mercado brasileiro, realizado
pelo fabricante,  dos medicamentos  a base de
clobutinol  (Silomat®), fármaco  utilizado para o
tratamento da tosse  não-produtiva. A decisão foi
amparada em estudos experimentais e de um es-
tudo clínico realizado em voluntários sadios, con-

duzidos pelo laboratório, que evidenciaram ris-
co de instalação de prolongamento do intervalo
QT (ECG) após administração de clobutinol. Con-
forme a agência reguladora francesa AFSSAPS,
cerca de 200 milhões de pacientes já foram trata-
dos no mundo com clobutinol, e apenas dois ca-
sos de prolongamento do intervalo QT acompa-
nhados de arritmia foram relatados, ambos com
evolução favorável. Conforme a agência, nos dois
casos haviam outros fatores de risco associados
que poderiam contribuir para instalação do qua-
dro. Uma vez que existem alternativas terapêu-
ticas, a empresa optou pelo recolhimento do pro-
duto, como medida de precaução. A Anvisa, após
analisar os estudos sobre o efeito cardíaco do
medicamento, adotará medidas cabíveis em re-
lação aos demais fármacos contendo clobutinol,
comercializados no Brasil.

Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Anvisa informa sobre
recolhimento voluntário dos medicamentos Silomat® e Silomat
Plus®, da Boehringer-Ingelheim. ANVISA Publica. Informes Téc-
nicos. 2007 ago 31. Disponível em: http://www.anvisa.gov.br/
divulga/informes/2007/310807.htm
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