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Todo Medicamento tem Risco

* Todo medicamento apresenta riscos relacionados ao seu uso, para ser Mito:
aprovado e continuar no mercado, seus beneficios devem superar os seus Aprovado pela Anvisa nao faz mal
riscos (relacdo beneficio-risco positiva)

* Os beneficios para o paciente devem superar os riscos associados ao uso . —
Y o pa TE APRESENTOU N
do produto C ALOUNS ELFENDS COLATERAYS, &
» MAS NADA DE IMPORTANIE! N
_PODE LIBERAR O MEDICAMENTD.... §
* Essaavaliacdo é realizada a partir de critérios técnico-cientificos, de s 24

acordo com o paciente e o conhecimento da doenga

* O uso indiscriminado de medicamentos, sem orientagao profissional,
pode causar riscos (reacdes graves, inclusive dbitos) a saude das pessoas

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-alerta-para-riscos-do-uso-indiscriminado-de-
medicamentos/20213103 comunicado ggmon 003 2021.pdf
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Riscos da Automedicagao

Agravamento de Doencas e Diagndstico Incorreto: sintomas podem ser mascarados, atrasando o
tratamento de doencas graves, como cancer e infecgdes

Intera¢g0es Medicamentosas Perigosas e Resisténcia Microbiana: uso simultaneo sem orientacao
pode levar a interacdes prejudiciais e a dose e dura¢ao inadequada pode levar a overdose ou
resisténcia bacteriana

Dependéncia: benzodiazepinicos e analgésicos usados por conta propria podem gerar dependéncia
guimica

Eventos Adversos e Intoxicagdes: o paracetamol (acetaminofeno), amplamente usado como
analgésico e antitérmico, € uma das principais causas de insuficiéncia hepatica aguda em varios
paises gquando usado em doses elevadas

Sobreuso e medicalizagao: ha uma tendéncia de tratar todos os pequenos desconfortos com
remédios, o que mascara questdes mais amplas de saude.
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Definicao (OMS, 1985):“Existe o uso racional quando os pacientes
recebem os medicamentos apropriados as suas necessidades
clinicas, nas doses correspondentes as suas exigéncias individuais,
por um periodo de tempo adequado e ao menor custo para eles e
para a comunidade.

Importante: Equilibrio entre o acesso e
a seguranc¢a do medicamento

Fonte: Organizacdo Mundial da Saude. Conference of Experts on the Rational Use of Drugs, Nairobi, 1985.
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Papel da Anvisa no Uso Racional de Medicamentos: exemplos

» Exigéncia de bulas (RDC 47/2009) e rotulagem (RDC 768/2022) com linguagem acessivel e orientacdes adequadas e
nomes comerciais (RDC 59/2024) que nado estimulem a automedicacdo

* Farmacovigilancia: Monitora os eventos adversos de medicamentos, investiga sinais de seguranca, faz comunicacao de
risco e solicita, quando necessario, ajuste de informacdes de seguranca na bula dos medicamentos, etc.

* Regulamentagao da classificacdao de medicamentos:

* Venda sob controle especial (tarja vermelha e preta) Equilibrio entre o acesso e a seguranca
do medicamento

* Venda sob prescricao (tarja vermelha)

* Medicamentos isentos de prescricao - MIPs - (RDC 882/2024)

* Medicamentos genéricos

Controle da propaganda e publicidade para evitar o uso inadequado

Regulamentagdo das Boas Praticas Farmacéuticas em farmdcias e drogarias (RDC 44/2009)  _1 | ANVISA
B
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A farmacovigilancia consiste da
ciéncia e das atividades relativas a
deteccao, avaliagao, compreensao
e prevencao de efeitos adversos ou

quaisquer outros possiveis
problemas relacionados a
medicamentos

f‘;i Interacdo Medicamentosa |

Prevenir

{ COMO FUNCIONA
! A SEGURANCA DOS
% MEDICAMENTOS

Notificar

| p— : = o
Uso abusivo %g Uso ndo aprovado A

Fonte: Anvisa s;d; https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/ciclo-de-farmacovigilancia/

Inefetividade ‘Af‘

\/igil\'/l.ed

Ferramentas da Farmacovigilancia
para a detecg¢ao de novos riscos:

- Notificagcdes de eventos adversos no
VigiMed

- Estudos pds-comercializagao

- Planos de Gerenciamento de Risco

- Relatodrios Periddicos de Avaliacao
Beneficio Risco

- Alertas internacionais

- Inspecdes nas empresas
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Possiveis medidas regulatorias

Publicacao de alertas no site da Anvisa

AlteracOes de texto de bula:

Beneficio

e Limita¢do de indicagdes ou de subgrupos da populagao
¢ Inclusdo de contraindicacdes
¢ Inclusdo de reacdes adversas

Distribuicdo de cartas aos profissionais de saude e/ou pacientes
Modificacdao do status do medicamentos

Recolhimento de lotes do mercado

Cancelamento do registro

Suspensao de registro

Inspecdes nas empresas
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Novos Eventos Adversos podem aparecer na pos-comercializacao

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura? & Q
= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que voceé procura? & Q
@ > Assuntos > Noticias 2025 Anvisa alerta: risco de crescimento anormal de pelos em bebés expostos ao minoxidil
A > Assuntos > Noticias > 2021 > Anvisa alerta para riscos do uso indiscriminado de paracetamol A l [ H I a ‘
MEDICAMENTOS
EVENTOS ADVERSOS ) Anvisa alerta: risco de crescimento anormal de pelos em bebés
Anvisa alerta para riscos do uso indiscriminado de paracetamol S =co/de usode expostos ao minoxidil
- - . - medicamentos agonistas
Utilizacao incorreta pode levar a eventos adversos graves, incluindo morte. Recomendacao é fazer uso conforme as indicacdes contidas ] Pais devem ter cautela para garantir que bebés nio entrem em contato com locais onde o produto foi aplicado.
na bula, GLP-1 combinados com
anestesia ou sedagéao 5
Publicado em 15/04/2025 18h45 compartiie: £ X in © &
Publicado em 27/05/202117h46  Atualizado em 01/11/2022 15h40 compartine: £ X in © & | profunda

Anvisa publicou um alerta sobre o risco de crescimento anormal de pelos, uma condicao conhecida comofis
A Anvisa alerta que o uso indiscriminado de paracetamol para alivio de dores e febre apos a vacinacao contra Covid-19 pode levar a eventos adversos

ao contato com éreas onde o minoxidil foi aplicado por seus pais. O minoxidil & indicado para o tratamento da Jf
graves, incluindo hepatite medicamentosa e morte. Portanto, o uso do medicamento deve ser feito com cautela, sempre observando a dose maxima |

adultos.
diaria e o intervalo entre as doses, conforme as recomendacées contidas na bula, para cada faixa etaria.
L y
ANVISA ALERTA:
= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura? & Q RISCO DE
CRESCIMENTO
a Assuntos Noticias 2025 Anvisa alerta sobre risco de botulismo apés administragao de toxina botulinica o ANORM“AL DE PELOS
| EM BEBES EXPOSTOS
MONITORAMENTO P y AO MINOXIDIL
Anvisa alerta sobre risco de botulismo apés administragcdo de = Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0que vocé procura? -
toxina botulinica y
a Assuntos Noticias 2025 i lert: dl muito do a que pode levar a perda da visdo
Conheca os cuidados que devem ser adotados e o que fazer caso apresente algum sintoma da doenca. ALERTA
_— P —— Risco de botulismo apés FARMACOVIGILANCIA
ublicado em 3 5 16h19 ompartilhe: H H H A
e B - dministracao de toxina botulinica Anvisa alerta sobre evento adverso muito raro associado a

. ) , semaglutida que pode levar a perda da visao
A Anvisa emitiu um alerta importante para profissionais de satude que realizam procedimentos com injecéo de toxina botulinica (popj

x Informagdes serao incluidas na bula desses medicamentos.
conhecido como botox), seja para fins terapéuticos ou estéticos. O alerta também é voltado para pacientes sobre os riscos envolvic
da toxina.

- — Publicado em 12/06/2025 10h58 compattine £ X in © &

\ A Anvisa emitiu um alerta sobre um evento adverso muito raro, que pode causar perda da visdo repentina, associado ao uso de medicamentos que
v \ contém semaglutida — como Ozempic®, Rybelsus® e Wegovy®. A Agéncia solicitou a inclusio, nas bulas desses medicamentos. da reagio adversa
‘muito rara” chamada neuropatia optica isquémica anterior ndo arteritica (Noiana).
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| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



ottt

Agonistas GLP-1: promog¢ao e acesso facilitado!?

KIT OZEMPIC
Compre

lun Compre
wegow, o .. |Tun

(ozeMPIC)

Bundle: Wegovy 1Tmg 3ml Bundle: Ozempic 1Tmg com 4
Novo Nordisk + Creatina... Agulhas + Creatina Health...

JA CHEGOU M

OUNJAR
- (o}
_ o NADROGAS),
. o® Nova opes JACHEGOU v —
| ) bﬂo‘iNg&B‘m do d’aberes % ;O;ara O tratamento, ) ARO NARAIA P e GERY|
4 Garantaoseupelositeou et ”Wﬂmm%""’,’*w, 1 opcoparaotratamento
| Mais préxima, etes tipo2 ;ad-sw" ivel no 2PP: vt b s
b Sw 4o na farmicia mais préxima
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Numero de notificagdes de eventos adversos
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Notificacoes de suspeitas de eventos adversos relacionados a

Liraglutida, Dulaglutida, Semaglutida e Tirzepatida no VigiMed

 }

Liraglutida Dulaglutida Semaglutda Tirzepatida

Ano n % n % n % n %

2012 3 0.5%

2013 1 & 0.2%

2014 3 0.5%

2015 7 1.3%

2016 4 0.7% 1 1.4%

2017 22 4.0% 12 16.7%

2018 17 3.1% 10 13.9%

2019 3 0.5% 2 2.8% : 4 0.2%

2020 1 0.2% 1 1.4% i 0.2%

2021 174 31.8% 12 16.7% 138 26.3%

2022 111, 20.3% 17 23.6% 81 155% 1 4.8%

2023 102 18.6% 12 16.7% 149 28.4% 1 4.8%

2024 100 18.2% 5 6.9% 154 29.4% 19 90.5%

total 548 72 524 21

mediana 7 10 110 1

{(1QR) (3;100) (2;12) (21;146,3) (1;10)

-— O
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Total de Notificagoes: 1.165
92% liraglutida e semaglutida




Medidas regulatorias

Dispensacao dos agonistas GLP-1 com retenc¢ao de receita

A partir de 23 de junho de 2025, a dispensacdao de medicamentos agonistas GLP-1 so
podera ser realizada mediante retencdo da receita médica, conforme a Resolucdo da

Diretoria Colegiada (RDC) 973/2025 e a Instrucao Normativa (IN) 360/2025.

-
Jol

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura?

A > Assuntos > Noticias > 2025 > Medicamentos agonistas GLP-1s6 poderao ser vendidos com retengéo da receita

MEDICAMENTOS

Medicamentos agonistas GLP-1 s6 poderao ser vendidos com
retencao da receita

Ozempic, Mounjaro e Wegovy, estao na lista de produtos afetados. Entenda a medida

Publicado em 16/04/2025 17h49  Atualizado em 23/04/2025 10h14 Compartilhe: f in © (9

Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, nesta quarta-feira (16/4), um controle mais rigoroso na prescricao e na dispensacao dos
medicamentos agonistas GLP-1, também conhecidos como ‘canetas emagrecedoras’. A categoria inclui os medicamentos

semaglutida, liraglutida, dulaglutida, exenatida, tirzepatida e lixisenatida

Com a decisao, a prescricao médica devera ser feita em duas vias, e a venda sé podera ocorrer com a retencao da receita na farmacia ou

drogaria, assim como acontece com os antibioticos. A validade das receitas sera de até 90 dias a partir da data de emissao.

CANETAS
EMAGRECEDORAS
SO PODERAO SER
VENDIDAS COM
RETENGCAO DA
RECEITA

oy
b
GOV.BR/
s
2025

&
&
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anvisaoficial @

anvisaoficial @ A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, nesta
quarta-feira (16/4), um controle mais rigoroso na prescricdo dos
medicamentos agonistas GLP-1 (como semaglutida, liraglutida,
dulaglutida, exenatida, tirzepatida e lixisenatida). Entre os
medicamentos afetados estdo Ozempic, Mounjaro, Wegovy e
similares. Veja a lista completa no site da Anvisa.

Com a decis&o, a prescricdo médica devera ser feita em duas
vias, e a venda so podera ocorrer com a retencéo da receita na
farmécia ou drogaria, assim como acontece com os antibidticos.
A validade das receitas sera de até 90 dias.

A medida tem como objetivo proteger a satide da populagio
brasileira, especialmente porque foi observado um niimero
elevado de eventos adversos relacionados ao uso desses
medicamentos fora das indicacdes aprovadas pela Anvisa. A
mudanga entra em vigor em 60 dias ap6s a publicagdo no Diario
Oficial da Unigo.

Saiba mais em gov.br/anvisa

8 sem

fﬁ' Curtido por cris.nogueira e outras 10.602 pessoas

16 de abril

@ Adicione um comentario.



Campanhas sobre o Uso R

#MedSafetyWeek

acional de Medicamentos

DIA NACIONAL DO
USO RACIONAL DE
MEDICAMENTOS

5 DE MAIO

NOTIFIQUE AS
SUSPEITAS DE
EVENTOS

ADVERSOS DE
MEDICAMENTOS!

anvisaoficial &

anvisaoficial & Este Dia Nacional do Uso Racional de
Medicamentos (5/5) foi criado para chamar a atencéo sobre os
riscos & satide causados pela automedicagzo. A ingestao de
medicamentos de forma inadequada pode causar reagdes como
dependéncia, intoxicaao e até levar o individuo & morte.

Orientagdes gerais

* Evite tomar medicamentos por conta prépria.

*Néo tome medicamentos vencidos.

*Nao utilize medicamentos indicados para tratar outras pessoas.
* Nunca compre medicamentos em feiras e camelds.

* 6 compre medicamentos em farmacias e drogarias.

* Exija sempre a nota fiscal da farmécia ou drogaria.

* Guarde com vocé a nota fiscal, a embalagem e a cartela ou
frasco do medicamento que esté sendo usado. Eles s@ seu
comprovante se vocé precisar registrar alguma queixa em caso
de irregularidades.

*Néo compre medicamentos com embalagens amassadas, lacres
rompidos, rétulos que soltam facilmente ou estejam apagados e
borrados.

* Guarde os medicamentos seguindo as orientagdes do
fabricante.

Qv A

() Curtido por fsp.usp e outras 3.601 pessoas
5 de maio

© Adicione um comentrio...

- L_-j e anvisaoficial & A natificacdo de suspeitas de eventos adversos
N de medicamentos, inclusive dos produtos manipulados, & muito
impartante, Todas as notificagtes dovem ser feitas por meio do
sisterna VigiMed, disponivel em nosso portal. As notificagtes
podem ser realizadas tanto pelos ddadios quanto por
profissionais de saide. Viood ndo predesa ter certers se o

para reafizar a notificagio.

Ais andlises das notificagfes geram evidéncias sobre a sequranca
dos medicamentos, para subsidiar o tomads de decisdes, Ao
motificas um evento adverso, vood contribul para que a Amisa
conhega melhor o perdfil de sequeanga dos medscamentos
dispaniveis no pais. Quanto maior o numers de notificagies
maior seria capacidade da Agéncia de realizar agdes para
garantir a seguranca sanitdnia dos medicamentos dispondeeis.

neadarsos

Qv

’ Curtido por esaudecamara & outras 566 peisoas

medicamenta causou o evento adverso, A suspelta ji ¢ suficente

t conradolenzi @ O povo ndo temn natificado nem as doengas de 1~

A

2 ANVISA

@ minsaude e anvisaoficial
@ minsaude @ Vocé conhece o VigiMed, da Anvisa?

Ele permite que profissionais de satide e cidadzos contribuam
para monitorar a seguranca dos medicamentos no Brasil. #

Registrar reagdes indesejadas ou problemas relacionados a
medicamentos é um ato de cidadania e cuidado com todos. Faca

sua parte!

Acesse pelo site da Anvisa e ajude a fortalecer a vigilancia da
satde no pas.

Procure uma Unidade Basica de Satide se sentir sintomas
adversos.

#PraTodosVerem: esse post possui descrigao acessivel.

#VigiMed #ANVISA #MinistérioDaSaude

16 sem

@ elizabeth_reproducao @ © © )

16sem 1curtida Responder

oQv A

) Curtido por tilaregina e outras 645 pessoas
16 de fevereiro

® Adicione um comen

% anvisaoficial & .
Audio original

anvisaoficial # Tome sempre o seu medicamento conforme
prescrigao médica. Em caso de ocorréncia de eventos adversos a
medicamentos, notifique pelo sistema VigiMed.

®

Em tempo: Uppsala Monitoring Centre & um centro colaborador
da Organizagdo Mundial da Sadide, a OMS, que apoia 0s paises
na comunicagéo de risco sobre medicamentos e vacinas, entre
outros temas.

#anvisa #VigiMed #
#eventosadversos

31sem

’i‘% fernandacenciqueiroz © © © ©
4

31sem  Responder

f@ dra.mariana.amaral Adorei@!
3y

31sem 1curtida Responder

Ocultar respostas

Qv

@G Curtido por jacqueline.barcelos e outras 684 pessoas

4 de novembro de 2024

@ Adicione um comentario



Campanhas sobre o Uso Racional de Medicamentos

“EDUQUE. COLABORE. FACA AGORA”

m
@NDS
ANTIM

A On o>
Semana Mundial de

Conscientizacao sobre o
uso de Antimicrobianos

18-24 de novembro

Use antimicrobianos
somente com prescricao
médica

Faga sempre o tratamento
completo, mesmo que se sinta
melhor antes de acabar

Nunca use antimicrobianos que
sobraram de um tratamento
anterior, especialmente os
antibiéticos

& &9

Nunca compartilhe os
antimicrobianos

.
TEANVISA g

© oo

$ anvisaoficial & Hoje (18/11) tem inicio a Semana Mundial de
Conscientizagdo sobre o Uso de icrobi Promovida

anualmente pela Organizagao Mundial da Satide (OMS), a
campanha tem como objetivo chamar a atencdo das autoridades
sanitarias, dos profissionais de satide e do publico em geral
sobre a importancia do uso consciente dos antimicrobianos. O
tema de 2024 6 “Eduque. Colabore. Faga agora.”. Ao longo desta
semana, publicaremos em nossas redes sociais e no portal
informagoes a respeito. Fiquem ligados!

#anvisa #antimicrobianos #segurancadopaciente
#servicosdesaude #servigosdesaude
#usoconscientedosantimicrobianos
#usoracionaldosantimicrobianos
#gerenciamentodeantimicrobiancs #OMS
#resistenciaaosantimicrobianos

29sem

@ grsnucleosaude ¢ ¢ ©

29sem  Responder

B anely meln Infelizmants o novn nin auar tar Fansridneia

Qv A

@ curtido por marcia7829 e outras 1.122 pessoas
18 de novembro de 2024

© Adicione um comentrio,

@ anvisaoficial ©

3 anvisaoficial @ Cuidados ao usar antimicrobianos:

* Use antimicrobianos somente com prescrigao médica.

* Faga sempre o tratamento completo, mesmo que se sinta
melhor antes de acabar.

* Nunca use antimicrobianos que sobraram de um tratamento
anterior, especialmente os antibidticos.

* Nunca compartilhe os antimicrobianos.

Eduque. Colabore. Faga agora.

#anvisa #antimicrobianos #servicosdesaude #servigosdesaude
#usoconscientedosantimicrobianos
#usoracionaldosantimicrobianos
#gerenciamentodeantimicrobianos
#resistenciaaosantimicrobianos

29 sem

e drielly.bio E isso. Todos devem est4 consciente do impacto
dessas agoes para o nossa sobrevivéncia.

29sem  Responder

oQvy N

@ Curtido por marcia7829 e outras 587 pessoas
22 de novembro de 2024

@ Adicione um comentari.

“EDUQUE. COLABORE. FACA AGORA

0 QUE SIGNIFICA RESISTENCIA
A0S ANTIMICROBIANOS ?

SIGNIFICA QUE MEDICAMENTOS
EM QUE CONFIAMOS PARA
SALVAR VIDAS ESTAD
PARANDO DE FUMCIONAR!!

Q

NAO TOMAR ANTIMICROBIANGS
SEGUINDO A PRESCRICAD PODE LEVAR
A RESISTENCIA ADS ANTIMICROBIANOS

PODE DIFICULTAR 0
"RATAMENTO DAS INFECGOES;
ELEVAR DS CUSTOS COM A
SAUDE;
AUMENTAR O TEMPO DE
INTERNAGAO;

E ATE CAUSAR A MORTE!

“EDUQUE. COLABORE,
FACA AGORA.”

“EDUQUE. COLABORE.
FAGA AGORA”

Os antibiéticos estdo
perdendo sua
eficacia.

O uso excessivo e
indevido desses
medicamentos tem
causado sérios
problemas, como o
desenvolvimento da
resisténcia aos
antimicrobianos.
Isso significa que
tratamentos

|CROBIANOS essenciais, que
salvam vidas, podem
deixar de funcionar

para pessoas e
animais

ANTIM

FEANVISA  gmees)



Desafios e Conclusao

A automedicacao tem fatores culturais, econdmicos e estruturais

Necessidade de abordagens integradas dos varios atores envolvidos na regulacao,
politicas, educacao, acesso ao cuidado e orientacdao farmacéutica

Ampliar campanhas para conscientizar sobre os riscos da automedicacao
Fortalecer a notificacao de suspeitas de eventos adversos

Ampliar o acesso a assisténcia farmacéutica com seguranca

Revisar continuamente a lista de MIPs com base em dados de farmacovigilancia
Fornecer informacodes de qualidade para a populacao

Fortalecer a fiscalizacao

.= ANVISA
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Notifique!

farmacovigilancia@anvisa.gov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF
www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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