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Os acontecimentos adversos relacionados com medicamentos
ocorrem com maior frequéncia em criangas do que nos adultos.’?
Muitas criangas acodem as urgéncias hospitalares por problemas
relacionados com reagOes adversas a medicamentos (RAM) ou com
erros de medicacdo.?

A populagdo pediatrica € uma das mais vulneraveis a exposigdo a
medicamentos e, devido a condicionamentos éticos, os estudos
nesta populagdo sdo escassos.*> Adicionalmente, os dados de
seguranga ndo podem ser extrapolados a partir dos do adulto, pois
as diferengas na farmacocinética e farmacodinamica e na incidéncia
de RAM condicionam um perfil de toxicidade diferente.> Algumas
RAM s6 se observam na infancia.b Ha que considerar, por exemplo,
possiveis interferéncias de alguns medicamentos no crescimento
(corticosterdides) ou na denti¢do (tetraciclinas).” A elevado uso de
medicamentos em condigdes diferentes das autorizadas para esta
populagdo (utilizagdo off-label) aumenta o risco de RAM.®8°

As criangas sdo um grupo com risco elevado de erros de
medicacdo,2%1%12 com morbilidade potencialmente maior.’3 Os
erros ocorrem em maior ndmero nas criangas mais novas,
especialmente menores de 4-5 anos.® A nivel hospitalar, os erros
acontecem com maior frequéncia em unidades neonatais e em
unidades pediétricas de cuidados intensivos.21!

Os medicamentos causam a maioria das intoxicagdes nas criangas
de entre um e cinco anos e estas sucedem usualmente no
domicilio. Entre os farmacos envolvidos com frequéncia estdo os
analgésicos/antipiréticos, medicamentos para o resfriado e para a
ansiedade/insénia do adulto. Os medicamentos ndo sujeitos a
receita médica (MNSRM) e os produtos de fitoterapia também
podem causar intoxicagdes.’* O paracetamol, seguro quando
adequadamente utilizado, apresenta riscos a nivel hepatico na
sobredosagem.”1® Muitas das intoxicacbes podem ser evitadas
com a adogdo de medidas de seguranga no domicilio da crianga e
noutros que esta visite com frequéncia.'*

Ha muitos medicamentos com elevado risco de causar danos
importantes nos mais pequenos.>!> Para uma crianca de 10 kg,
certos medicamentos podem ser mortais com a ingestao somente

1-2 unidades (comprimidos, cdpsulas ou colheres). Por exemplo,
com base nos casos mortais relatados na literatura ou na
extrapolagdo das doses do adulto: antidepressores triciclicos,
antipsicéticos, antimalaricos derivados da quinina, antiarritmicos,
bloqueadores dos canais do calcio, opidides, hipoglicemiantes
orais, salicilato de metilo, podofilino, canfora ou teofilina.’

Alguns problemas podem estar relacionados com o
acondicionamento dos medicamentos: formas farmacéuticas e
folhetos informativos ndo adaptados ao uso pediatrico;
dispositivos doseadores de formulagdes pediatricas liquidas ndo
adequados (sdo determinantes da qualidade e precisdo das doses),
podendo implicar um risco de sobredosagem; medicamentos que
ndo incluem um dispositivo, ou a presenga de copos (com maior
risco de sobredosagem) ou de colheres ndo muito precisas;
doseadores com capacidade excessiva em relagdo a dose a
administrar; rotulagens ambiguas ou enganadoras.'®

H4 que prestar atengdo a especial sensibilidade das criangas a
determinados excipientes.5'” Por exemplo, o &lcool benzilico ndo
deve ser usado em prematuros e recém-nascidos, e pode causar
reacdes toxicas ou alérgicas nos menores de 3 anos;'’ por via
parenteral esta contraindicado em criangas, devendo existir
precaucdo no uso off-label de formas multidose.’® O contetdo de
alcool ou de propilenoglicol e seus éteres deve ser tido em
consideracdo, quando presente em determinadas concentracdes.!’

Para conseguir maior seguranca e eficicia, foram surgindo
alteragbes legislativas na Europa. O Regulamento 1901/2006
entrou em vigor em 2007 para facilitar o desenvolvimento e acesso
a medicamentos pediatricos, assegurar que estdo sujeitos aos
principios éticos da investigacdo, que sdo de alta qualidade e
apropriadamente autorizados para uso nesta populagdo, e também
para melhorar a informacdo disponivel.’ Em geral, as solicitagbes
de autorizagdo de comercializagdo para novos medicamentos
deverdo incluir os resultados de estudos realizados na populagdo
pediatrica, em conformidade com um Plano de Investigacdo
Pediatrica (PIP). Foi criado um Comité Pediatrico especializado na
EMA, responsavel pela avaliagdo e aprovagdo dos PIP. Em 2009 foi
estabelecida uma rede europeia de investigacdo pediatrica.®
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Erros de medicagao

Diversos fatores aumentam o risco de aparecimento de erros de

medicagdo nas criangas:

* Diferengas farmacocinéticas e farmacodinamicas em relagdo ao
adulto;

* Necessidade de célculo individualizado de doses, de utensilios
de medida da dose precisos e de sistemas de administragdo
apropriados;

* Falta de medicamentos adequados as necessidades das
criangas, que obriga a adaptar ou fracionar as apresentagGes
dos adultos ou a recorrer a formula¢do magistral; 21113

* Falta de informagdo publicada (sobre farmacocinética, eficacia
e, especialmente, seguranca);®!!

* Maior dificuldade para reconhecer os erros, que podem passar
despercebidos. Num eventual erro de calculo, a quantidade a
administrar pode nao ser suficientemente elevada para chamar
a atencdo;?

e Limitada capacidade de comunicagdo das criangas, que diminui
a possibilidade de evitar o erro por identificagdo de uma
alteracdo, como sucede nos adultos.1?

Fatores inerentes ao medicamento, como a formulagdo, o sistema
de administragdo ou a rotulagem podem influir no surgimento de
erros. Podem ocorrer erros humanos na indicagdo posoldgica de
médicos ou farmacéuticos, erros na administragdo, ou problemas
relacionadas com a adesdo a terapéutica.

Os erros de dosagem podem ocasionar problemas graves.!
Geralmente, produzem-se por erros de calculo. Sdo frequentes
erros com dose até dez vezes superior a correta. No caso de uma
solugdo, esta pode parecer certa, o que seria dificil num adulto ao
resultar um volume muito elevado.!

O uso de dispositivos de medida adequados é essencial para os
medicamentos liquidos.® Uma importante causa de erro é o uso
de medidas em colheres comuns de cozinha, pois as variagcdes na
sua forma e tamanho representam uma quantidade de liquido
variavel. Alem disso, ao ser usada qualquer colher do mesmo
tamanho, pode ndo ser considerada a maior dificuldade de
administragdo na boca da crianga com algumas delas.!
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Um estudo sobre erros de dosagem cometidos por pais de criangas
que acudiram a urgéncia hospitalar concluiu que o uso de mL como
unidade de medida da dose pode diminuir os erros. Os pais tinham
administrado um xarope liquido oral durante 14 ou mais dias. Em
cerca de 40% dos casos a medida da dose foi incorreta e o uso de
unidades na forma de colheres, de cha ou de mesa, foi associado
com o dobro da probabilidade de cometer um erro na medigdo das
doses do que quando foram referidas em mL.1° Qutro pequeno
estudo mostrou que o risco de erro nas quantidades medidas pode
ser reduzido em mais de 50% s6 com alteragdo nas unidades de
medida indicadas. Instrumentos de medi¢do inadequados devem ser
substituidos por dispositivos de medida que acompanhem os
medicamentos onde se especifiquem os mL.18

A American Academy of Pediatrics, apoiada por outros organismos,
recomenda o uso exclusivo do sistema métrico (mL) nas dosagens
das formulagdes liquidas orais em pediatria:

* As doses devem ser unidades mais préximas de 0,1; 0,5 ou 1 mL.
Colocar zeros antes do decimal, mas ndo adicionar depois do
ultimo ndmero do decimal (p. ex., 0,5 mL e ndo 0,50 mL) (para
evitar medir acidentalmente dez vezes a dose recomendada);

* Registar nas receitas a concentragdo do farmaco, juntamente
com indicagdo ndo abreviada da frequéncia da administragdo;

* Os médicos revisardo as doses com as familias e os centros
sanitarios e as farmacias facilitardo receitas com a dosagem
métrica e dispositivos adequados de medigao;

e As seringas orais sdo preferiveis para administragdo de
medicamentos liquidos orais (copos doseadores e colheres
calibradas e marcadas em mL sdo alternativas aceitaveis);

e Os dispositivos de medida ndo devem ter marcas, além de mL,
que possam criar confusdo e seu tamanho deve ser préximo da
dose recomendada.?°

Também podem acontecer erros com MNSRM. Podem ser
confundidos medicamentos com dosagem diferentes, mas que
parecem similares e hd que considerar problemas decorrentes de
atraso no diagndstico. Em geral, os medicamentos com uma
substancia ativa sdo preferiveis as associagdes, pois a dose pode
ser determinada com maior precisdo. 1°
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