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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. 
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• Fluticasona – formação de hematoma
Holanda – O Centro de Farmacovigilância 

(LAREB) recebeu 12 notificações de hematoma 
relacionadas ao uso de medicamentos contendo 
fluticasona. Neste mesmo período ocorreram 6 
casos de púrpura decorrentes do uso inalatório do 
medicamento.  Hematoma, púrpura e equimoses 
são manifestações descritas com a administração 
de  beclometasona e budesonida, sendo estas  
as primeiras notificações relacionadas à flutica-
sona. 

Notificações no WHO ICSR: Fluticasona – 54 
relatos oriundos de 11 Países (10994-2008).
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•	Nitrofurantoína – relato de hepatotoxici- 
dade

Austrália - O Centro de Farmacovigilância re-
cebeu 637 notificações de eventos associados ao 
uso da nitrofurantoína, até abril de 2008, sendo 
que 119 destes casos faziam referência a compro-
metimento hepatobiliar. Dentre as manifestações 
foram descritas icterícia, hepatite e falência hepá-
tica. A maior parte das notificações envolveu indi-
víduos do sexo feminino que utilizaram o fármaco 
na dose de 50 a 200 mg/dia para tratamento ou 
profilaxia de infecção do trato urinário. 

Notificações no WHO ICSR: período de 1968 
a 2008: 1683 notificações de hepatopatias.
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• Risperidona- relato de epistaxe
Holanda – O Centro de Farmacovigilância 

(LAREB) recebeu 12 notificações de epistaxe asso-
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ciada ao uso de risperidona. A maioria dos casos 
envolveu crianças  com idade de 5 a 14 anos.

Notificações no WHO ICSR (1994 a 2008):  
79 casos.
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•  Vareniclina – efeitos neuropsiquiátricos
A Pfizer Canadá enviou uma alerta aos pro-

fissionais informando sobre a possibilidade do 
surgimento de efeitos neuropsiquiátricos graves 
com a utilização do fármaco, empregado na ces-
sação do tabagismo.  Desde abril de 2007, quando 
o medicamento foi introduzido no mercado, até 

30 de abril de 2008, o Centro de Farmacovigilân-
cia recebeu 226 notificações de eventos neuropsi-
quiátricos, como depressão, agitação, alterações 
de comportamento, hostilidade, ideação suicida 
e piora das manifestações psiquiátricas pré-exis-
tentes. 
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