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Apresentacao

O medicamento e uma das principais
ferramentas na pratica clinica de uma instituicdo
hospitalar e  proporcionalmente, um dos maiores
causadores de eventos adversos. Dada a importancia, a
Organizagcdo Mundial da Saude (OMS) elegeu 6 areas de
atuacio e uma delas é a prescricdo, Uuso e
administragado de medicamentos.

No que refere aos antimicrobianos,
também ha preocupagdo mundial quanto o uso correto,
pois do contrario, praticas inadequadas acarretam eventos
adversos e resisténcia, podendo ser fatal em caso de
inefetividade e/ ou negligéncia.

De forma geral, o sistema que envolve os medicamentos,
possui processos interligados e complexos, exigindo das
equipes a implementacdo de agdes que visem a melhoria
continua com a intengdo de diminuir erros, sempre baseado nas
diretrizes clinicas, evidéncias cientificas e protocolos otimizados.
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As populagbes mais vulneraveis a desfechos de
eventos adversos sdo aquelas que se encontram nos
extremos de idade, em cuidado hospitalar, especialmente em
areas criticas e em uso de medicamentos de grupos
especificos (ISMP, 2019). Dessa forma, por se enquadrar
nessa perspectiva, foi selecionada a Unidade de
Terapia Intensiva (UTI) neonatal como local de aplicagdo do
manual.

A finalidade deste manual é servir de ferramenta para
promogao de praticas seguras no uso de antimicrobianos na
UTI neonatal, apresentando informacbes para apoiar e
esclarecer os profissionais da area quanto a prescrigao,
dispensacado e administracdo de antimicrobianos, de acordo
com as orientagbes do Programa Nacional de Seguranga do
Paciente (PNSP) publicado pela Portaria n° 529/2013; com a
Diretriz  Nacional para Elaboracdo de Programa de
Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos em Servicos de
Saude (ANVISA); Protocolo de Seguranga na Prescricéo, Uso
e Administracdo de Medicamentos (ANVISA); o Instituto para
Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP - Brasil) e
Organizagao Mundial da Saude (OMS).
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Introducao

Em 1999 foi divulgado relatrio To err is human que abriu
para 0 mundo o impacto dos eventos adversos que a
assisténcia saude poderia ocasionar aos pacientes atendidos
pelo sistema de saude.

Estima-se anualmente no Estados Unidos, uma morte
por dia e 1,3 milhdes de danos e os gastos anuais com os
erros permanegam na ordem de 42 bilhdes de ddlares (ISMP,
2017).

Os erros podem ser prevenidos ou reduzidos quando se
atua através de 3 principios que ajudam no desenvolvimento
de estratégias através da padronizacdo e simplificacédo de
processos (ISMP, 2019):

Fonte:www.flickr.com/photos.
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Conceitos em Seguranga do Paciente

A OMS uniformizou conceitos-chave na
Classificacao Internacional em Seguranca do Paciente
descritos abaixo:

e Dano: comprometimento da estrutura ou fungao do corpo
e/ou qualquer efeito dele oriundo, incluindo-se doencas,
lesao, sofrimento, morte, incapacidade ou disfuncéo,
podendo, assim, ser fisico, social ou psicoldgico;

e Risco: probabilidade de umincidente ocorrer;

e Incidente: evento ou circunstancia que poderia ter
resultado, ou resultou em dano desnecessario ao paciente;

e EventoAdverso:incidente que resultaemdano ao
paciente.
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Protocolos de Segurancga do Paciente

Como medida para reducdo ou eliminagdo de
erros e eventos adversos, a OMS buscou alternativas
que tivessem baixo investimento e pudessem ser
incorporadas pelos governos e instituicbes. Dessa
forma, foram organizados em 6 protocolos pela OMS
caracterizados como:

e Sistémicos;

e Gerenciados;

e Promotores da melhoria da comunicacgao;
e Instrumentos para pratica segura;

e Estimulo para trabalho em equipe;

e Gerenciamento de riscos.

METAS PARA SEGURANCA
DO PACIENTE

1 3 4 5 )

REDUZIR RISCO
DE QUEDAS
E ULCERAS

IDENTIFICAGAO
CORRETA DO
PACIENTE

HIGIENIZAGAO
DAS MAOS PARA
EVITAR
INFECGOES

MELHORAS A CIRURGIA
SEGURANGA NA SEGURA
PRESCRICAO,
_ POR
ADMINISTRAGAO PRESSAO
DE MEDICAMENTOS

Fonte:Prépria autora.
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Programa Nacional de Seguranca do Paciente

“*

A definicio de Seguranca do Paciente €& “a
reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano
desnecessario associado ao cuidado de saude”.

A PNSP desenvolve agdes alinhadas com a melhoria do
cuidado a saude. No Artigo 5° desse programa, ha
determinacao de elaboragcédo de estratégias com o objetivo de
atingir a maxima eficiéncia. Dentre elas, destacam-se a
elaboragao e implementacao de protocolos, guias e manuais,
capacitagcao de profissionais que atuam na area, indicadores,
metas, avaliagdo e monitoramento.

Alianca Global para Seguranc¢a do Paciente

A OMS em 2004, preocupada com a
magnitude dos eventos adversos, forma a Alianca
Global para Seguranga do Paciente juntamente com
outras entidades, pacientes e O0rgaos de varios paises com

o objetivo de desenvolver politicas e praticas e reduzir
eventos adversos.

Areas criticas foram escolhidas pelo Desafio Global de
Seguranga do Paciente com a finalidade de desenvolver
estratégias para reduzir os danos. Trés desafios Globais foram
langados pela OMS: Higienizagdo das Maos(2005), Cirurgia
Segura (2008) e Medicagdo sem Danos(2017).
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lll Desafio Global de Seguranga do Paciente

Objetivos do Desafio Global de Seguranca do
Medicamento (WHO, 2017):

e Averiguar os danos evitaveis quanto a natureza além de
monitora-los e rastrea-los.

o Elaboracgéo de planos de agao focados nos pacientes e
profissionais da saude com o objetivo de melhorar a
prescricao, preparo, dispensacao, administracao e
monitoramento;

o Desenvolver guias, documentos e tecnologias visando a
reducdo de eventos adversos a medicamentos;

e Comprometimento das partes envolvidas no processo
medicamentoso para reduzir eventos relacionados aos
medicamentos.

A estrutura estratégica do Desafio Global
Medicamentos sem Danos revela trés dominios principais:

e Seguranga de medicamentos em transigcao de
atendimento;

e Seguranga de medicamentos em polifarmacia;

e Seguranga de medicamentos em areas-chave de agao.
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Por Que Fazer Uso Seguro de Antimicrobianos em UTI
Neonatal.

Os antimicrobianos sdo medicamentos utilizados para
matar microrganismos debelando a infecgédo seja ela viral,
bacteriana ou fungica. Sdo considerados uma das principais
classes de medicamentos prescritos em UTI neonatal e alguns
deles sao classificados em potencialmente perigosos ou de
alta vigildancia que significa que podem causar danos
irreversiveis por erros no processo de utilizagdo. Dentre eles,
destacamos os aminoglicosideos, anfotericinas, vancomicina
e polimixina B (ISMP, 2019).

Alguns medicamentos "falseiam" sinais e sintomas
como apneia, disfungao periférica, alteracbes eletroliticas e
acido/basica assemelhando-se a infecgao. Dessa forma, é
necessaria avaliacao criteriosa pela equipe médica para
nao induzir ao uso desnecessario
antimicrobiano (CARVALHO, 2002).

PRATICAS SEGURAS DE
PRESCRIGAO, DISPENSAGAO
E ADMINISTRAGAO DE

ANTIMICROBIANOS EM UTI
NEONATAL




O processo de medicagdo inicia na prescrigao,
passando pela dispensagao, preparo, administragao, registro e
monitoramento. A dupla checagem em todas as fases sao
importantes em UTI neonatal, pois o posicionamento de uma
virgula na prescricdo, pode ocasionar em superdosagem ou
subdosagem, resisténcia, sobrecarga e com isso, danos aos
neonatos. Outros aspectos como aprazamento, interacéo
medicamentosa, uso de diluente incompativel para
reconstituicao e diluicado, estabilidade, tempo de administracéo
e monitoramento influenciam diretamente no quadro clinico
dos neonatos. Logo, o uso correto podera trazer beneficios
como a diminuigdo da resisténcia bacteriana, tempo de
internacéo, danos e custos hospitalares.

Praticas Seguras de Prescrigao,
Dispensagcao, Preparo e Administragao de
Antimicrobianos em UTI neonatal.

Sera que os profissionais envolvidos nessas praticas
estdo preparados para esses pacientes com cuidados na UTI
neonatal? As praticas séo faceis ou complexas? Para atuar no
cenario da UTI neonatal é necessario preparo técnico com
conhecimento em farmacologia, fisiologia, calculo de dose e
tempo. O comprometimento de toda equipe, a preparagdao em
relacdo aos fluxos e rotinas do processo medicamentoso dos
antimicrobianos e educacao devem ser priorizados.
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Prescrigao Segura

O antimicrobiano escolhido deve levar em
consideracgao o risco/beneficio, pois 0s neonatos
registram como  agravantes a polimedicacéo,
sensibilidade manejo e microbiota hosp talar.

ISC0
——
Fonte: Prépria autora
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Segundo o Protocolo de Seguranca na Prescricéao,
Uso e Administracdo de Medicamentos alguns pontos
Sao necessarios para prescricdo segura. Dentre eles
merecem destaque:

« lIdentificagdo contendo o nome completo, leito,
enfermaria, prontuario e nome da mae, pois muitas das
vezes 0 neonato ndo se encontra com registro civil,

« Evitar uso de abreviaturas para nao causar
duvidas, assim como formula quimica como NACL e
KCL;

« Correta identificagao do prescritor com nome legivel,
assinatura e/ou carimbo. Em caso de nao dispor do
carimbo, colocar o nome legivel e numero do Conselho
Regional de Medicina;

« Data na prescricdo hospitalar;

« Evitar prescrigdes manuais, priorizando as eletrénicas;

« Medicamentos potencialmente perigosos deverao
estar sinalizados, com dupla checagem e com
confirmacao do peso do neonato para calculo da dose;

« Uso da Denominagao Comum Brasileira( DCB) e na
falta desta, a Denominagdo Comum Intenacional
(DCI);

« Nao precrever no verso da folha , evitando
esquecimento;
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« Cuidado com grafias similares como por exemplo a
situacao da Penicilina G benzatina e cristalina ou com
dosagens parecidas: gentamicina 20mg/mL1 mL e
gentamicina 20mg/mL 2mL. Nesse caso, colocar a
quantidade de mL, evitando o uso do termo “ampola”.;
Exemplo: diluir uma ampola de 20mg em...

el

Fonte:www.flickr.com/photos.
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« A dosagem em unidades criticas como neonatologia,
UTI e oncologia requer calculo preciso e dupla
checagem, pois esta diretamente ligada ao peso e
outros fatores como o clearence de creatinina. Além
disso a importancia da padronizagao de formas
farmacéuticas compativeis com pronto com
dispensacgao prévia a administragao;

« A prescricao deve ser clara contendo posologia,
condicao de uso e interrupgao;

« Posologia, reconstituigao e diluigao, tempo de infusado e
via de administragdo devem estar bem esclarecidas de
acordo com os protocolos clinicos e recomendacgdes
técnicas;

« A posologia ideal é aquela com menor numero de
vezes ao dia, pois reduz a probabilidade de gerar erros;

« Antimicrobianos utilizados na UTI neonatal sdo em sua
maioria injetaveis sob a forma de pod liofilizado,
necessitando reconstituir e diluir. Estas fases séo as
mais criticas pois qualquer erro ocasiona instabilidade,
inefetividade ou imcompatibilidade na formula, diminuido
o poder do antimicrobiano sobre 0 microorganismo;

« Definir tempo de tratamento;

- R
—1m - = &
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Fonte:www.flickr.com/photos.
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A via de administracéo, assim como o tempo de infusdo,
precisam estar alinhados de forma clara na prescricao
evitando dessa forma eventos adversos. Como exemplo,
pode ser citado a PENICILINA G BENZATINA,
PENICILINA G CRISTALINA que muitas das vezes
possuem embalagens parecidas;

Na mudanca do plano terapéutico, ha necessidade
da prescricdo em duas vias para que seja dada ciéncia
a farmacia das trocas ou acréscimos realizados, tendo
em vista o bom resultado terapéutico;

Prescricdes verbais devem ser evitadas uma vez que
nao ha urgéncia para inicio;

Na mudancga de enfermaria/leito, observar o esquema
de antimicrobiano através de ficha de acompanhamento,
afim de nao causar descontinuidade ou erro no
tratamento;

Antimicrobiano potencialmente perigosos necessitam de
atencao especial. Destacamos dentre eles AMICACINA,
GENTAMICINA , VANCOMICINA, ANFOTERICINA B.
Os Aminoglicosideos (amicacina e gentamicina) e os
glicopeptideos (vancomicina) podem causar dano a
audicao e a funcao renal em pacientes propensos como
€ 0 caso dos pacientes neonatos, pois a principal via de
excregao desses farmacos € via renal.
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« A anfotericina B possui trés apresentacgdes:
anfotericina B, lipossomal e anfotericina complexo
lipidico. As duas ultimas acarretam menos reacoes
adversas que a primeira. O cuidado nesse caso, seria
a troca pelo tipo de apresentacao, pois a dose varia
de uma para outra sendo a dosagem da anfotericina
convencional menor do que as outras. Logo, a
permuta traria prejuizo pela dose insuficiente quando
prescrita a convencional ou sobrecarga. Assim, danos
como insuficiéncia renal ou parada cardiorrespiratoria
podem ocorrer nessa populagéo (ISMP, 2019).

Anforicin B’
anfotericina B |

K i
USO INTRAVENOSC |
Saouiro g ek |

%6 Liefilo Injeté® |
VENDA 508
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Fonte:prépria autora.
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Estrutura para prescricao de medicamentos injetaveis

USO ENDOVENOSO

Nome do medicamento + concentragao + forma farmacéutica +
dose + diluente + volume + via de administracio +

velocidade de infusido + posologia + orientacées de

administragao e uso.

Exemplo anfotericina B 50mg frasco - ampola. Reconstituir 50mg
em 10mL de agua destilada e rediluir para 500mL de solugéo
glicosada 5%. Uso endovenoso. infundir 35 gotas/min., 1 vez/dia.

Administrar em 5 horas.

USO INTRAMUSCULAR

Nome do medicamento + concentragao + forma farmacéutica
+ dose + diluente + volume + via de administragao + posologia

+ orientagdes de administragao e uso.

Exemplo: Intramuscular com diluigdo: ceftriaxona 1g, frasco-
ampola. Diluir 1g em 3,5 mL de lidocaina 1%. Fazer a solucdo
obtida, via intramuscular profunda (regido glutea) de 12/12h

Fonte: Adaptado Protocolo de Segurangca na Prescricdo, Uso e
Administracdo de Medicamentos (MS, 2013) .
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Distribuicao e Dispensacgao

Segundo a Portaria GM/MS
4.283/2010 distribuicao e dispensagdo devem ser
realizadas de forma racional com o objetivo de garantir
a seguranga do paciente com recomendacdo de
sistema individual ou unitarizado de dispensacgéo, pois o
modelo de distribuicdo coletiva acarreta em mais gastos
para a instituicdo, haja visto que a  reposigao
geralmente ocorre através de um  quantitativo
preestabelecido  solicitado pela enfermagem para os
pacientes atendidos naquela unidade. A probabilidade de
extravio, mal armazenamento ou perda por caducidade
€ grande e pode gerar fragilidade no processo que
garanta a seguranga do paciente, aumentando o
risco de ocorrer erro. No entanto, cabe ressaltar que
o tipo de sistema ser adotado, dependera da gestdo e da
estrutura oferecida pela instituicao.

Logo, a dispensacado realizada pela farmacia
passa por pontos criticos que precisam ser
analisados por farmacéutico habilitado com a intengao de
que cheguem em dosagem, apresentacgao, tempo
correto e estabilidade garantida. E um dos principais
momentos em que se pode intervir e interagir, no que
considera em nao conformidade com o processo seguro do
medicamento.
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Pontos verificados no armazenamento e dispensacao

segura (BRASIL, 2013):

Cuidado especial na dispensagao de MPP(medicamento
potencialmente perigoso) com dupla checagem,;
Separacgao em local silencioso e restrito a farmacia;

O local deve ser limpo, iluminado, organizado , sem
umidade com temperatura e estrtura adequadas para o
procedimento correto;

Funcionarios treinados e dimensionados para as
atividades desempenhadas;

As concentragdes dos antimicrobianosdo tipo MPP
devem ser prescritas minunciosamente em neonatologia;
Evitar estoque reserva para as unidades de
internamento, sendo a s dispensagao por precricao
médica;

As sobras devem ser desprezadas apos passado o
tempo de estabilidade. Antimicrobianos nao utilizados
devem retornar para farmacia;

Antimicrobianos potencialmente perigosos devem estar
dispostos em local separado e/ou sinalizados de forma
diferenciada dos demais;

As prescri¢gdes hospitalares de antimicrobianos devem
ser analisadas pelo farmacéutico em relagao a
concentracao, dose, viabilidade pelo diferencial dessa
populagdo, compatibilidades que possam ocorrer entre
os componentes (interagdes), via e horarios de
administracao;
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Preparagcao e Administragao

A administragdo de antimicrobianos injetaveis na UTI
neonatal € rotineira, 0 que gera maior probabilidade de
ocorrerem erros. O profissional de enfermagem €& o ator
principal desse cenario na maioria dos hospitais e quando o
mesmo apresenta alguma duvida quanto os aspectos da
prescricdo, pode recusar-se a realizar o procedimento, sendo
respaldado pelo Codigo de Etica de Enfermagem em seus
Artigos 30 e 38.

A preparagdo e administracdo sdo momentos
criticos, especialmente na neonatologia pelas doses que

variam muito dependendo da condi¢do clinica de cada
paciente.

¢ &

Fonte:www.flickr.com/photos.
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Fonte:www.flickr.com/photos.
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9 Certos da Administracao de
Medicamentos

Paciente certo

Medicacgao certa

Dose certa
Preparo certo
Via certa
Hora certa

Registro certo

Forma certa

© 00 N O g A WODNN -

Resposta certa

1.Paciente Certo

Ressaltando o cuidado maior pois alguns neonatos
apresentam sua identificagdo como RN de... (home da mae).
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Identificar as solu¢gdes de grande volume dos
neonatos com todos os dados citados anteriormente, além
do antimicrobiano, volume, velocidade de infuséo, via de
administracdo, data e horario do preparo e do profissional
que realizou a manipulagao (BRASIL, 2014).

Ao enviar o antimicrobiano reconstituido ou diluido,
fazé-lo isolado em uma cuba especifica para cada neonato.

2. Medicamento Certo

A farmacia e enfermagem devem realizar a
checagem de medicamentos prescritos e verificar
interacdes/alergias, reacbes adversas que necessitam ser
colocadas em prontuario e notificada a Geréncia de Risco.

Também observar se houver precipitagao, violacao da
embalagem ou ndo identificagdo da mesma e realizar a
medida corretiva cabivel.

3. Dose Certa

Conferir a dose se estd adequada ao peso
do neonato e observar o posicionamento da virgula e

zeros. A dupla checagem de itens como
gotejamento, programacgao da bomba de
infusao e antimicrobianos, especialmente os MPP

€ fundamental para evitar erro mais grave.
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x 1000 x 1000

9 mg mcg

19 1000 mg 1.000.000 mcg
0,59 500 mg 500.000 mcg
0,1g 100 mg 100.000 mcg

+1000 +1000

4. Preparo Certo

No ato da diluicdo de frasco-ampola, utilizar agulhas
25 x 0,8mm e 30 x 0,8mm que diminuam o impacto
sobre aborracha, no sentido de evitar a fragmentacédo da
mesma dentro frasco. A agulha 40 x 12mm, apesar de
ser mais utilizada, pode comprometer a solugéo
reconstituida e trazer prejuizo de diversas formas, inclusive
inoculagdo de corpo estranho.

ApOs o preparo, observar as caracteristicas do produto de
acordo com a recomendacao do fabricante. Alteragdes do tipo
precipitado, mudanca de coloragédo, além de fragmento da
rolha e vidro devem ser notificadas a Geréncia de Risco pelo
farmacéutico ou outro profissional da unidade.
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Ressalte-se que pode haver confusado
entre duas nomenclaturas bastante utilizados na
preparagcao dos antimicrobianos:

a. Reconstituicdo: quando o medicamento vem sob a
forma de pé liofilizado e ha necessidade de torna-lo
na forma de solugéo/suspensao para administracao
para posterior diluigdo ou nao.

b. Diluicdo: consiste em adicionar liquido paratornaro
medicamento com a concentragdo menor.

Em ambos os casos, o tipo de liquido ira variar de
acordo com a natureza quimica do medicamento. Portanto, o
profissional que ira realizar o procedimento deve estar bem
atento e orientado.

5. Via Certa

Verificar se a administracdo prescrita para o
medicamento é a correta, assim como diluente, velocidade de
infusédo, compatibilidade e administracdo do medicamento.
Utilizar materiais e técnicas que garantam assepsia no
procedimento de administragao.

Os antimicrobianos selecionados neste manual é de

natureza injetavel para uso intramuscular, intravenoso ou
endovenoso.
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6. Hora Certa

A preparagao do antimicrobiano deve ser planejado
para que seja administrado em horarios pré-estabelecidos,
de acordo com as recomendacdes técnicas, evitando
sobreposigdes de doses e atrasos com para se obter
resposta terapéutica adequada. Na neonatologia, a
posologia varia de acordo com o grau de maturidade e
estado clinico em que o paciente se encontra. Sendo assim,
pode haver diferencial em relagdo a posologia convencional
utilizada em outras faixas etarias.

A assisténcia qualificada nessa populagcdo é
fundamental tendo em vista que atrasos acima de 30
minutos podem comprometer a biodisponibilidade do
antimicrobiano, trazendo resposta incompativel com o
desejado.

7. Registro de Administracao

A importdncia do  registro  na prescricao
da administracdo de antimicrobianos por horario e a
dose realizada é de suma importancia, tendo em Vvista
que perdem o] poder  terapéutico  quando mal
administrados por gerar resisténcia e inefetividade.
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A impossibilidade de execucao deve ser registrada.
Varios  motivos podem gerar essa situacéo:
desabastecimento, perda de acesso e reavaliagdo do
paciente, transferéncia para outro setor ou outro hospital. E
de responsabilidade da enfermagem assegurar
registro de todas as informagdes para melhor avaliar o

paciente.

8. Forma Certa

A forma farmacéutica e via de
administracdo devem ser averiguadas se estdo de
acordo com a prescrigdgo e com as condigoes
clinicas do neonato.

9. Resposta Certa

Resposta negativa deve ser reavaliado pelo
médico assistente e dependendo do caso, encaminhar
para discussao em conjunto com a CCIH.

Antimicrobianos Utilizados em Neonatologia

Apresentaremos a seguir, informagdes sobre as
principais reacdes adversas e interacbes, além
de tabela de consulta rapida sobre diluicdo e estabilidade,
onde indicara os volumes a serem praticados em neonatologia
com diluentes e solugbes compativeis, assim como
algumas informacgdes que foram consideradas
importantes para seguranca na administracdo dos
antimicrobianos para esses pacientes.
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Para elaboracao dessas informagdes de
consulta rapida, foram utilizados literatura adaptada
extraida das seguintes fontes: Pediatric & Neonatal Dosage
Handbook, 25" Edition e Guia de Bolso para Farmacos
Injetavei, Trissel , 142 edicéo e bulario ANVISA.

Aciclovir - Antiviral

Apresentacao: 250mg po¢ liofilizado, frasco-ampola

Nome comercial: Zovirax®.

Principais reagoes adversas em neonatologia: neutropenia,
flebite, cristaluria, disfuncédo renal que pode ser
reversivel com a descontinuidade do tratamento, nausea ,
vomito.

Interagdes: aumenta os efeitos de zidovudina.

Amicacina - Antimicrobiano, aminoglicosideo

Apresentagcao: 50mg/mL 2mL, ampola.

Nome comercial: Amicacina.

Principais reacoes adversas em neonatologia:
neurotoxicidade, nefrotoxicidade, bloqueio neuromuscular,
farmacocinética alterada em neonato sendo necessario ajuste
dadose.

Interagcdes: aumenta os efeitos dos bloqueadores
neuromuscular e tem os efeitos aumentados com anfotericina

B, cefalosporinas de 22, 32 e 4 geragao, manitol e vancomicina.
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Ampicilina - Antimicrobiano, penicilina

Apresentagao: 500mg, frasco-ampola.

Nome comercial: Ampicilina.

Principais reag6es adversas em neonatologia: exfoliagao,
dermatite, rash, urticaria, diarreia, enterocolite, candidiase,
anemia, eosinofilia.

Interagdes: aumenta os efeitos antagonistas da vitamina K.
Apresenta incompatibilidade com amicacina, amiodarona,
dopamina, epinefrina, fluconazol, gentamicina, hidralazina,
metoclopramida, midazolam e bicarbonato de sédio. Nao
misturar no mesmo frasco e evitar administrar no mesmo
horario. Lavar o acesso com solu¢cao compativel no intervalo
entre as drogas.

Anfotericina B 50mg - Antifungico

Apresentacgao: 50mg, frasco-ampola.

Nome comercial: Fugizon®.

Principais reagoes adversas em neonatologia: quando
administrado rapidamente pode causar arritmia e choque.
Além de hipotensao e hipertensdo, parestesia, anorexia,
diarreia, retengao urinaria, taquipneia, anuriae
broncoespasmo.

Interag6es: aumenta os efeitos de aminoglicosideos,
nitroprussiato. Tem efeitos aumentados por corticoides.
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AnfotericinaB Iigossomal 50mg -Antifl'mgico

Apresentagao: 50mg, frasco-ampola.

Nome comercial: Ambisome®.

Principais reagdoes adversas em neonatologia:
anemia, trombocitopenia, hipocalemia, nausea, vémito e febre.
Interagdes: aumenta os niveis de aminoglicosideos e
nitroprussiato. Tem os niveis aumentados com glicocorticoides.

Cefazolina- Antimicrobiano, cefalosporina

Apresentacao: 1g, frasco-ampola.

Nome comercial: Kefazol®.

Principais reagoes adversas em neonatologia: flebite,
eosinofilia, leucopenia, anorexia, diarreia, candidiase.
Interag6es: aumenta os niveis de fenitoina e antagonistas de
vitamina K e tem incompatibilidade com amiodarona,
caspofugina e vancomicina.

-

Fonte:prépria autora.
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Cefepime-Antimicrobiano, cefalosporina

Apresentacgao: 1g e 2g, frasco-ampola.

Nome comercial: Maxcef ®.

Principais reagoes adversas em neonatologia: flebite,
prurido, rash cuténeo, diarreia, aumento das transaminases
hepaticas, eosinofilia e coombs positivo.

Interagdes: aumenta os efeitos dos aminoglicosideos e
antagonistas da vitamina k. Apresenta incompatibilidade com
aciclovir, aminofilina, anfotericina B, diazepan, dobutamina,
dopamina, midazolam, morfina, fenitoina e vancomicina. Nao
misturar no mesmo frasco e evitar administrar no mesmo
horario. Lavar o acesso com solugao compativel no intervalo
entre as drogas.

Ceftriaxona- AntimicrobianoI cefalosgorina

Apresentagao: 1g, frasco-ampola.

Nome comercial: Rocefin®.

Principais reagcoes adversas em neonatologia:
pseudolitiase na vesicula biliar, rash cutaneo, diarreia,
aumento das transaminases, eosindfilia, leucopenia, diarreia,
colica abdominal, dor e vomito. Nao recomendado em paciente

com bilirrubina alta.

Interagdes: aumenta os efeitos dos aminoglicosideos e dos
antagonistas da vitamina K. Incompatibilidade com aminofilina,
azitromicina, gluconato de calcio, caspofungina, fluconazol e
vancomicina.
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Clindamicina - Antimicrobiano, miscelanea

Apresentacao: 150mg/mL4mL, ampola.

Nome comercial: Dalacin C®.

Principais reagoes adversas em neonatologia: pode ser
fatal se causar colite pseudomembranosa. Dermatite, dor
abdominal, oliguria, proteinuria, eosinofilia, neutropenia,
trombocitopenia.

Interagdes: aminofilina, azitromicina, azitromicina,
barbituricos, caspofugina, fluconazol e fenitoina. Nao os
administrar concomitante.

Fluconazol -Antifﬁngico, azois

Apresentagao: 2mg/mL, 100mL, bolsa.

Nome comercial: Zoltec®.

Principais reagoes adversas em neonatologia: hepatotdxico,
dor de cabeca, rash cuténeo, dor abdominal, diarreia, nausea,
vomito, aumento da fosfatase alcalina.

evitar uso concomitante com domperidona e voriconazol.
Aumenta os efeitos de alfentanila, amitriptilina, carbamazepina,
fentanil, antagonistas da vitamina k. Reduz os efeitos de
codeina e losartana. Também pode interferir na aminofilina,
cafeina e midazolam.
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Ganciclovir - Antiviral

Apresentacao: 250mg-1mg/mL bolsa.

Nome comercial: Cymevir®.

Principais reagoes adversas em neonatologia: neuropatia,
prurido, anorexia, diarreia, vémito, diarreia, anemia,
leucopenia, aumento de creatinina.

Interagdes: aumenta os efeitos tdxicos de zidovudina.
Interage ainda com emulséo lipidica, cefepime, piperacilina +
tazobactam.

Gentamicina - Antimicrobiano, aminoglicosdeo

Apresentacao: 80mg/2mL, ampola.

Nome comercial: Garamicina®.

Principais reacoes adversas em neonatologia:
neurotoxicidade, ototoxicidade e nefrotoxicidade. Aumento da
excregao de sdio, calcio e magnésio.

Interagdes: bloqueadores neuro musculares e aumenta os
efeitos de outros medicamentos nefrotdxico / ototdxico.

Nao misturar no mesmo frasco e evitar administrar no mesmo
horario. Lavar o acesso com solugdo compativel no intervalo
entre as drogas os medicamentos: anfotericina, ampicilina,
azitromicina, furosemida, oxacilina e propofol.
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Linezolida - Antimicrobiano, miscelania

Apresentagao: 2mg/mL, 300mL, bolsa.

Nome comercial: Zyvox®.

Principais reagoes adversas em neonatologia: elevacéo
das transaminases em 5% dos pacientes tratados e
anemia e trombocitopenia de 2 a 5%, prurido, aumento da
bilirrubina, eosinofilia.

Interagdes: ndo misturar no mesmo frasco e evitar
administrar no mesmo horario. Lavar o acesso com solugéo
compativel no intervalo entre as drogas os medicamentos:
anfotericina, fenitoina, sulfa+ trimetroprima. Evitar o uso com
dipirona, fentanila. Aumenta os efeitos da adrenalina,
metoclopramida, morfina.

Meropenem -Antimicrobiano, carbapenem

Apresentagao: 500mg, frasco-ampola.

Nome comercial: Meronem®.

Principais reagdoes adversas em neonatologia: diarreia e
vomito (4%), rash, prurido, bradicardia, hipertenséo,
hipotensdo, choque e sincope.

Interagdes: ndo misturar no mesmo frasco e evitar
administrar no mesmo horario. Lavar o acesso com solugéo
compativel no intervalo entre as drogas os medicamentos:
aciclovir, anfotericina B, gluconato de calcio, metronidazol,
bicarbonato de sddioe zidovudina.
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Metronidazol - Antimicrobiano, azélico

Apresentagao: 500mg, bolsa.

Nome comercial: Flagyl®.

Principais reagoes adversas em neonatologia: taquicardia,
rash, Sindrome de Stevens Johnson, dor abdominal, vdmito,
nausea, disuria, eosinofilia, leucopenia, neutropenia.
Interagoes: incompatibilidade com meropenem. Aumenta os
efeitos dos antagonistas da vitamina K.

Micafugina -Antifl]ngico

Apresentagao: 50mg, frasco-ampola.

Nome comercial: Mycamine®.

Principais reagoes adversas em neonatologia: diarreia,
vomito, hipocalemia, flebite, taquicardia, distensao abdominal,
anemia, trombocitopenia, disfungéo renal.

Interagoes: &o misturar no mesmo frasco e evitar administrar
no mesmo horario. Lavar o acesso com solugdo compativel no
intervalo entre as drogas os medicamentos: albumina,
amiodarona, dobutamina, epinefrina, insulina, midazolam,
morfina, fenitoina e rocurdnio.
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Oxacilina - Antimicrobiano, penicilina

Apresentacao: 500mg, frasco-ampola.

Nome comercial: Oxanon ®.

Principais reagoes adversas em neonatologia:
hematuria, albuminuria. Avaliar uso em neonato com
disfuncao renal. Rash cutaneo, diarreia, nausea, vomito,
eosinofilia, leucopenia, neutropenia e trombocitopenia também
ocorrer.

Interagbes: amicacina, cafeina, gentamicina, bicarbonato de
sdio, antagonistas da vitamina K.

Penicilina G gotéssica -Antimicrobiano. penicilina

Apresentacgao: 5000.000Ul, frasco-ampola.

Nome comercial: Penicilina Cristalina (outra denominacgao).
Principais reagoes adversas em neonatologia: depressao
medular, granunolocitopenia, hepatites, flebite, rash, colite
pesudomembranosa.

Interagdes: aumenta os efeitos dos antagonistas da vitamina
K. Nao misturar no mesmo frasco e evitar administrar no
mesmo horario. Lavar o acesso com solugado compativel no
intervalo entre as drogas os medicamentos: aminofilina,
anfotericina B, metoclopramida e fenitoina.
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Piperacilina + tazobactam - Antimicrobiano, betalactamico

Apresentagao: 4g +500mg, frasco-ampola.

Nome comercial: Tazocin®.

Principais reagoes adversas em neonatologia: eosinofilia,
aumento de bilirrubina, creatinina, flebite, constipacéo,
diarreia, nausea, colite pseudomembranosa, dor abdominal,
candidiase.

Interagdes: aumenta os efeitos de vancomicina e
antagonistas da vitamina K. Diminui os efeitos de
aminoglicosideos.

Polimixina B - Antimicrobiano

Apresentacao: 500.000U1 (50mg), frasco-ampola.

Nome comercial: Polimixina B.

Principais reagdes adversas em neonatologia:
neurotoxicidade, nefrotoxicidade, bloqueio neuromuscular e
paralisia respiratéria. Cuidado ao usar nos neonatos pela
imaturidade fisiol6gico. Uso prolongado pode trazer infecgéo
fungica. Pode causar ainda urticaria, hipocalcemia,
hipocloremia, hiponatremia.

Interagdes: evitar uso com bloqueadores neuromuscular pelo
risco de parada cardio respiratoria.
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Vancomicina - Antimicrobiano

Apresentagao: 500mg, frasco-ampola

Nome comercial: Vancocina®

Principais reacoes adversas em neonatologia:
nefrotoxicidade, otoxicidade podem ser aumentados com
aminoglicosideos. Rash cutaneo, hipotensao e sindrome do
homem vermelho, neutropenia (> 3 semanas), flebite,
hipotensao, eosinofilia, neutropenia, diarreia, nausea, dor
de cabeca.

Interagoes: aminoglicosideos, bloqueadores neuromuscular.

Fonte:www.flickr.com/photos.
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Farmacovigilancia

Segundo a ANVISA, Farmacovigilancia € composta de
“atividades relativas a identificacao, avaliagdo, compreensao e
prevencdo de efeitos adversos ou quaisquer problemas
relacionados ao uso de medicamentos”.

A unidade hospitalar deve dispor de Servico de Geréncia de
Risco com atuagéo do farmacéutico na Farmacovigilancia que
fara a coleta e edicdo das notificagcbes. Apbs isso, seréo
investigados e analisados para posterior envio ao sistema de
notificacdo NOTIVISA da Agéncia Nacional de Vigilncia
Sanitaria.

As notificagdes podem ser realizadas voluntariamente
pelos profissionais farmacéuticos, médicos, enfermeiros,
odontélogos e técnicos que manuseiam medicamentos,
baseados no modelo de ficha de notificagdo em anexo (pagina
47).
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Descarte de Residuos

O descarte dos residuos é a Itima fase, mas
nao menos importante.

Segundo a RDC n°222/2018, Art. 59, “Os residuos
de medicamentos contendo produtos hormonais e
produtos antimicrobianos; citostaticos|...] antirretrovirais,
quando descartados por servigos assistenciais de sade,
farmacias[...] ou apreendidos, devem ser submetidos a
tratamento ou dispostos em aterro de residuos perigosos -
Classe I"(ANVISA, 2018).

Os antimicrobianos em embalagens de ampolas
e frascos-ampola e perfurocortantes utilizados para
preparo e administracdo devem ser descartados na
unidade onde houve o preparo em caixa destinada para
essa atividade.

O descarte dos antimicrobianos vencidos, deve
ocorrer em recipientes estabelecidos pela unidade
com caracterizagdo com nome, forma farmacéutica,
lote e validade. Apdés essa fase, serdo recolhidos
pelo setor responsavel da instituicdo, onde fardo
pesagem e recolhimento para tratamento pela
empresa contratada.
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FORMULARIO DE NOTIFICAGCAO DE SUSPEITA DE REACAO ADVERSA A
MEDICAMENTO E QUEIXA TECNICA

Importante: Todos os profissionais de saide podem notificar. Nao deixe de notificar por falta de
alguma informagao.

NOTIFICAGAO N° DATA: |

1. Dados do paciente

NOME DO PACIENTE: [ Sexo: F( )M ()
Nome da méae:
Data de Nascimento: [ Idade: [ Leito:
Peso (Kg) / Altura (m): | Hospitalizado: N° DO PRONTUARIO: Etnia/Cor:
() Sim () Nao

2. Medicamento(s)
2.1. Nome Comercial: [ Codigo ATC:
NOME DO PRINCIPIO ATIVO: | Data de Validade:
Lote: [ Nome do fabricante:
Indicagéo terapéutica:
DOSAGEM: | FREQUENCIA: | VIA DE ADMINISTRAGAO:
Categoria do medicamento: () Referéncia ( ) Genérico () Similar () Novo
DATA DE INICIO DO MEDICAMENTO Data de fim/Tempo de utilizagdo do medicamento suspeito:
SUSPEITO: ___ /[ I/
2.2. Nome Comercial: [ Codigo ATC:
NOME DO PRINCIPIO ATIVO: | Data de Validade:
Lote: [ Nome do fabricante:
Indicacéo terapéutica:
DOSAGEM: | FREQUENCIA: | VIA DE ADMINISTRAGAO:
Categoria do medicamento: () Referéncia (_) Genérico () Similar () Novo
DATA DE INICIO DO MEDICAMENTO Data de fim/Tempo de utilizagdo do medicamento suspeito:
SUSPEITO: __ /[ /I
Suspeita de interagdo medicamentosa: Se sim, entre quais medicamentos:
()Sim (_)Nao
3. Reacdo adversa suspeita:

REACAO ADVERSA Terminologia MEDRA INICIO Fim

RAM descrita na bula: ( ) Sim ( ) N&o ( ) Ignorado

Gravidade: ( ) Leve ( ) Moderada ( ) Grave ( ) 6bito

Reagoes graves: ( ) 6bito ( ) Ameagca a vida () Motivou ou prolongou a hospitalizagéo ( ) Anomalias congénitas
() Incapacidade persistente ou significante ( ) Efeitos clinicamente importantes ( ) NDA

Causalidade: ( ) Definida ( ) Provavel ( ) Possivel ( ) Improvavel ( ) Condicional ( ) Nao Classificavel ( ) Nao
acessivel

4. Evolugdo: ( ) Recuperado ( ) Em recuperagéo ( ) Recuperado com sequela ( ) N&o recuperado ( ) Ignorado
() 6bito Se dbito =Data/Causa mortis:

Providéncias adotadas: ( ) Reducdo da dose ( ) Aumento da dose ( ) Substituigdo por outra marca/empresa do
mesmo medicamento () Suspensdo do medicamento () Nenhuma ag&o adotada ( ) Ignorado
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Todos os profissionais de saiude podem notificar e as informagées neste formulario sdo totalmente
confidenciais. Se preferir, comunique-se com a Geréncia de Risco Sanitario Hospitalar.

Suspensao do medicamento: ( ) Melhora ( ) Sem | Reexposigao: ( ) Recorréncia dos sintomas
melhora () Desconhecido ( ) Medicamento () Sintomas nao reaparecem com reexposi¢éo
continuado () Reintrodugdo néo efetuada ( ) Desconhecida
5. Medicamentos prescritos ou usados por automedicagao (excluir os usados no tratamento da reagao)
Nome comercial Dose Viade | Iniciodouso | Fim do uso Duragao Motivo do uso
e denominacéo diaria adm.
genérica

6. Condutas: ( ) Necessitou de internagdo em consequéncia da reagéo adversa ( ) Continuou medicamento
suspeito de causar a reagdo ( ) Alterou a posologia do medicamento suspeito ( ) Prolongou a internagéo devido a
reagdo adversa ( ) Tratamento especifico:

NOTIFICACAO DE SUSPEITA DE QUEIXA TECNICA OU DESVIO

DE QUALIDADE

Todos os profissionais de saiide podem notificar e as informagdes neste formulario sdo totalmente
Nome comercial: PRINCIPIO ATIVO:
Apresentacgao: Forma farmacéutica:
N° ANVISA/MS: N° LOTE
Data de fabricagdo: _ /[ DATADE VALIDADE: ./ [
Fabricante: CNPJ:
Importado: ( ) Sim ( ) Ndo Se sim, informar a raz&o social do importador:
Endereco: | sAC:

O produto foi usado conforme as instrugées do fabricante: ( ) Sim ( ) Nao

Houve comunicagdo com a empresa: () Sim () Nao

Tipo de queixa:

() Produto com suspeita de desvio de qualidade ( ) Produto com suspeita de estar sem registro

( ) Suspeita da empresa estar sem autorizagdo de funcionamento — AFE ( ) Suspeita de produto falsificado ( )
Suspeita de outras praticas irregulares

Problema(s):

() Mudancga de coloragéo ( ) Alteragdo no odor ( ) Alterag@o no sabor ( ) Alteragéo de viscosidade

() Formacgéao de precipitado ( ) Presenga de corpo estranho ( ) Friabilidade de comprimido

() Auséncia de rétulo ( ) Auséncia de dados importantes no rétulo () Volume do produto inferior ao descrito
() Vazamento () Embalagem fragil/com defeito ( ) Embalagem intacta, porém vazia

( ) Embalagens parecidas de medicamentos diferentes

DESCRICAO DETALHADA DA QUEIXA TECNICA:

Dados do notificador (confidenciais, permitem a complementagao de dados durante a investigagao).

Nome:

Categoria profissional:

Data da notificagéo: /I

Fonte: Adaptada do Setor de Geréncia de Risco do Hospital Geral de Fortaleza.
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