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O PROFAR/HSL tem como objetivo o estu-
do continuado das Reações Adversas a Medica-
mentos, sendo uma das atividades a reprodução
de alertas emitidos pelas Agências de Farma-
covigilância representativas da comunidade
científica.

• PROPOFOL – instalação de síndrome
antimuscarínica
Food and Drug Administration (FDA) alerta os

profissionais da saúde para relatos recentes de
pacientes que desenvolveram febre e dores após
serem submetidos ao propofol, com objetivo de
sedação em anestesia geral. Todos os pacientes
recuperaram  sem evidenciar seqüela aparente.
A Agência informou que os lotes do medicamen-
to estavam livres de endotoxinas ou de contami-
nação bacteriana. O FDA está trabalhando jun-
tamente com o Centres for Disease Control and
Prevention para investigar os possíveis mecanis-
mos envolvidos na instalação do efeito adverso.

Notificações de casos semelhantes no WHO database:
febre: 316; dor: 51.
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• Ceftriaxona – depósito de material
cristalino nos pulmões e rins
USA. Roche USA enviou um alerta aos pro-

fissionais da saúde para informá-los sobre o ris-
co potencial do uso de ceftriaxone sódico associa-
do com cálcio ou produtos contendo cálcio. Con-
forme a Empresa, nos últimos anos ocorreram
relatos isolados de morte neonatal associada a
precipitados ceftriaxona-cálcio nos  pulmões e
rins. Em alguns casos a ceftriaxona e os compos-
tos contendo cálcio  foram administrados em di-
ferentes vias de acesso e horários. No alerta foi
reforçado que neonatos com hiperbilirrubinemia,
especialmente prematuros, não deveriam receber
ceftrixona. Informações na bula apontam para
a não utilização de ceftriaxone misturada ou
administrada simultaneamente com compostos
contendo cálcio, mesmo que por vias de admi-
nistração diferentes. Salienta, ainda, que soluções
contendo cálcio não devem ser administradas por
um período de até 48 horas da última adminis-
tração de ceftriaxona.
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• Pergolida – valvulopatia

Canadá. Eli Lilly suspendeu a venda de per-
golida no Canadá em 30 de agosto de 2007 uma
vez que, de acordo com o Laboratório, atualmen-
te existem evidências suficientes relacionadas à
instalação de valvulopatia. O Laboratório alertou
os profissionais da saúde para substituir gra-
dualmente o fármaco em pacientes portadores da
Doença de Parkinson, com o objetivo de evitar
eventos de retirada aguda (alucinações, sintomas
semelhantes a síndrome neuroléptica maligna,
confusão mental).
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• Nimesulide – hepatotoxicidade

Europa. EMEA finalizou uma revisão sobre
dados de segurança hepática de produtos medi-
cinais contendo nimesulide. A Agência informou
que os benefícios deste medicamento ainda su-
peram seus riscos, entretanto recomendam res-
tringir a duração do tratamento para minimizar
os riscos de lesão hepática.  Conforme a Agên-
cia, os dados disponíveis não dão suporte para
suspensão do produto na Europa.

Em maio de 2007, a Irish Medicines Board
anunciou a suspensão de comercialização e ven-
da do nimesulide na Irlanda.
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