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Resumo: As gestantes devidas as suas singularidades bioldgicas estdo submetidas a
mais riscos, um desses riscos se implica o consumo de medicamentos ndo seguros, que
decorrem em resultados nio sequros para satide da mulher e o feto. Estudos clinicos en-
volvendo andlise dos efeitos de medicamentos utilizados durante a gravidez encontram
impedimentos éticos associados a exposicio do embrido a efeitos indesejdveis, de modo que
consequentemente, a maior parte dos medicamentos sdo vendidos no mercado sem um
perfil de sequranca bem determinado com relagio ao uso feito pelas gestantes. De modo
que o niimero limitado de publicagbes que abordam de modo especifico o uso de medica-
mentos por gestantes no Brasil e 0s riscos associados sio escassos, através disso o presente
trabalho foi feito através de uma revisdo bibliogrdfica usando como base para retirada de
informagoes de informacoes artigos, dissertacdes, teses e livros disponiveis entre o periodo
de 2012 e 2022 em diferentes bancos de dados. Chegando a uma conclusio clara de se
torna extremamente necessdrio a melhoria em relagio as informagdes sobre a sequranca
de medicamentos utilizados durante o periodo de gravidez sendo seguro afirmar que pes-
quisas e colaboragio entres os profissionais de satide é essencial para proporcionar a satide
e 0 bem-estar da mde e feto.

Palavras-Chave: Gravidez. Medicamentos. Amamentagio. Farmacéutico.

Abstract: Pregnant women, due to their biological singularities, are considered to be at
greater risk, one of these risks being the consumption of unsafe medications, which result
in unsafe results for the health of the woman and the fetus. Clinical studies involving
analysis of the effects of drugs used during pregnancy find ethical impediments associa-
ted with the exposure of the embryo to secret effects, so that, consequently, most drugs are
sold on the market without a well-determined safety profile in relation to the use made by
pregnant women. So that the limited number of publications that specifically address the
use of medicines by pregnant women in Brazil and the associated risks are scarce, throu-
gh this the present work was carried out through a bibliographical review using as a basis
for extracting information from articles of information, dissertations, theses and books
available between the period 2012 and 2022 in different databases. Coming to a clear
conclusion that it is extremely necessary to improve information on the safety of drugs
used during pregnancy, and it is safe to say that research and collaboration between
health professionals are essential to provide health and well-being of the mother and fetus.
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Introducao

As gestantes devido as suas singularidades bioldgicas, sao submetidas a mais riscos, entre muitos
destes riscos se implica o consumo de medicamentos de forma inadequada, como o fato de se automedi-
car com remédios sem antes passar por uma devida consulta com um profissional de satide especializado,
tais fatores vem a influenciar de forma negativa durante o periodo de gestacdo ou até mesmo apds (GEIB
etal., 2007).

Segundo afirmacdes da Organizacdo Mundial de Satide (OMS) a automedicagdo ocupa um impor-
tante lugar no sistema de cuidados da saude. Entretanto, diferentes estudos tem a automedicacdo como
motivo de grande preocupagdo, principalmente entre as mulheres brasileiras na faixa etdria entre 16 e 45
anos, nutrizes em potencial (BALDON et al., 2006).

Estes estudos tém mostrado que entre os medicamentos mais usados em automedicacao na ges-
tacdo estdo os analgésicos (42,1%), antiacidos (7,0%) e medicamentos para resfriados ou alergias (6,0%).
Outros estudos realizados no Brasil demonstram uma estimativa de que 83,8% e 97,6% das gestantes estao
expostas a, pelo menos, um medicamento durante a gestacdo (BRUM et al., 2011)

Mulheres que amamentam constantemente fazem a utilizacdo de farmacos, em decorréncia do
uso prolongado destes medicamentos podem surgir problemas em relacdo a sua exposicao constante
as medicacdes sendo esse um dos fatores que prejudicam na formacdo do leite materno, assim também
podendo haver a suspencdo precoce da amamentacdo (BRASIL, 2010).

Durante o periodo de gestacdo e amamentacdo, principios fundamentais devem ser levados em
conta pelos profissionais de satide para uma correta prescricao de medicamentos, como relacdo entre os
riscos e beneficios, dose recomendada, via e hordrio de administracao, tempo de agao e niveis séricos, ex-
periéncia prévia com o farmaco e suas propriedades (como meia-vida), dentre outros (COSTA et al., 2012).

O uso de medicagdes durante a gravidez e amamentacao € um tema pouco estudado, essa cate-
goria de pacientes ndo sdo incluidos nos estudos clinicos durantes os desenvolvimentos de novos farma-
cos (BEGG, 2008). Atualmente ndo ha nenhuma legislacdo especifica sobre a classificacdo de riscos de
medicamentos em rétulos e embalagens no Brasil, mas hd orienta¢des sobre o uso de medicamentos por
gestantes e lactantes (ESPACO FARMACEUTICO, 2020).

Com base do que foi exposto nos pardgrafos acima surgiu a seguinte problemdtica: “Durante o
periodo de gravidez e amamentacdo sao notdrios os riscos ocorridos pela ingestao de medicamentos
de forma errada, como pode ser possivel diminuir estes alguns destes riscos?” Sendo assim, se torna
necessario buscar ressaltar a importancia de melhorias na qualidade das informag6es sobre a seguranca
do uso de medicamentos no periodo de gravidez e amamentacao, trazendo consigo a realizacdo de mais
estudos abrangentes sobre o contetdo dos materiais informativos que acompanham os medicamentos
no mercado nacional.

Seguindo o que foi exposto, este estudo tem como seu objetivo geral apresentar de forma os
riscos que gestantes estdo expostas devido a falta de informacdes e estudos em relacao a medicamentos
que podem ser usados durante o periodo de gestacdo e lactose.

Material e métodos
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O presente artigo é uma pesquisa descritiva, quantitativa e qualitativa, como principal fonte de
pesquisa uma revisdo de literatura. A pesquisa bibliogréfica foi elaborada com base no material j& escri-
to, constituido em artigos cientificos e revistas nacionais e internacionais sendo escolhidos 19 artigos ja
publicados entre os anos de 2012 a 2022 que se se encaixam no tema escolhido para este estudo, foram
usados para as pesquisas as bases de dados Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude
(LILACS), a Biblioteca Eletrdnica Cientifica Online (SciELO) e 0 Google Academico (Google Schoolar).

Foi utilizado como critério de inclus@o os artigos que se encaixam no periodo escolhido alem de
acrescentar informacoes relevantes sobre o tema escolhido e exp6em questionamentos sobre o uso de
medicamentos seguros durante a gravidez e amamentacdo. Utilizado como critério de exclusdo os artigos
que ndo abordaram o tema disposto, bem como os dados ndo correspondentes ao periodo proposto,
essas escolhas foram decididas através a leitura dos titulos e resumos de cada artigo, onde em seguida
foram lidos na integra e explorados para determinado categorias e fundamentos do estudo.

Neste contexto, € seguro se dizer que uma revisdo bibliografica se trata de uma tomada de contas
sobre o que ja foi publicado por outros acerca de um assunto ou tépico especifico, assim defendido pelos
autores Taylor; Procter (2001) entre tudo aquilo que ja foi publicado se enquadram livros, artigos, teses,
dissertacdes, e outros tipos de estudos. O procedimento metodoldgico seguido neste trabalho estd de-
talhado na Figura o1.

Figura 1. Fluxograma para revisdo da literatura

INCLUSAQ

Artigos gque abordem o tema;
Publicactes em outras linguas;
Texto completo, disponivel e gratuito;
Publicacao entre 2012 e 2022.
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¥
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LEITURA E SUMARIZACAQ

h 4

REDAGAO DO TRABALHO

Fonte: Autoria propria, 2023.

A presente observacdo da narrativa, qualitativa engloba as perspectivas de ética, possibilitando e
tendo a convencao de garantir a real execucao dos artigos no que serdo dispostos como base de dados,
utilizando citac6es e referéncias de seus devidos autores seguindo as normas necessarias.

Revisdo bibliografica
A falta de medicamentos seguros para gestantes

A sociedade estd cada vez mais submetida a diferentes tipos de medicacdes durante toda a sua
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vida (CASTRO; PAUMGARTTEN; SILVER, 2004). Os medicamentos tém como sua principal funcdo no coti-
diano atuar e beneficiar a satide e auxiliar no nascimento, crescimento e prolongamento da vida dos seres
vivos (SACHDEVA; PATEL; PATEL, 2009).

A gestacao deve ser vista como um acontecimento fisioldgico ligado a satide da mulher que opta
pela maternidade. Contudo, o estado de gravidez promove modifica¢des nos processos metabdlicos e,
em muitas gestantes, pode ocasionar condi¢des clinicas desfavoraveis para a saide materna, do feto
ou do recém-nascido, o que é qualificada gestacdo de alto risco (SAMPAIO; ROCHA; LEAL, 2018). Alguns
fatores contribuem para um progndstico gestacional ndo favoravel, entre eles podem-se destacados:
idade materna, condi¢bes sociodemograficas nocivas, histdria reprodutiva prévia, doenca obstétrica na
gravidez atual e alguns problemas de satide prévios ou adquiridos durante a evolucdo gestacional, como
hipertensdo, diabetes, obesidades, dentre outras (BRASIL, 2013). Essas mudancas fisioldgicas estdo apre-
sentadas na (Figura 02).

Figura 2. Resumo das alteragdes fisioldgicas
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Fonte: CRAGAN et al., p.130, 2006 (Adaptado).

Estudos clinicos envolvendo andlise dos efeitos de medicamentos utilizados durante a gravidez
encontram impedimentos éticos associados a exposicao do embrido a efeitos indesejaveis, de modo que
consequentemente, a maior parte dos medicamentos sao vendidos no mercado sem um perfil de segu-
ranca bem determinado com relacdo ao uso feito pelas gestantes. De modo que o niimero limitado de
publicagbes que abordam de modo especifico 0 uso de medicamentos por gestantes no Brasil e os riscos
associados sdo escassos. Nesse contexto, os estudos farmaco epidemioldgicos séo de uma grande im-
portancia para uso de conhecer melhor o perfil de utilizacdo de medicamentos e seus efeitos sobre esta
populacdo especifica (STORPIRTIS et al., 2008).

Reforcando a importancia desse tema, diversas institui¢des tém feito algumas pesquisas e estu-
dos para classificar os farmacos em diferentes categorias de risco teratogénico, de acordo com as infor-
macdes que foram disponiveis. A classificacdo mais usada “Pregnancy and Lactation Labeling Rule” foi
proposta feita pela FDA (Food and Drung Adminidtration) em 1979 e em 2015 substituido, por virtude de
diversas reclamacdes sustentadas pelo fato de o sistema ndo disponibilizar uma clara evolu¢do dos medi-
camentos para serem utilizados na gravidez com seguranca (PERNIA; DEMAAGD, 2016).

A FDA relaciona os medicamentos em base nos estudos feitos em humanos e animais de acordo
com os beneficios e riscos apresentados nos farmacos. A classificagdo da FDA mais utilizada envolve as
cinco classes A, B, C, D e X. De forma a entender este sistema, cada uma das letras mencionadas tem uma
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descri¢do associada, para o uso de forma adequado. As classes A e B sao medicamentos que sdo a melhor
alternativa com uma grande eficdcia, a classe C devem preferentemente evitados, os medicamentos da
classe D e X devem ser evitados sua utilizacdo € indicada em casos de extremo risco para feto e para ges-
tante (BERNADES, 2018).

Tabela 1. Classificagdo dos medicamentos proposta feita pela FDA antes do novo modelo

CLASSE DEFINICAO
A Estudo adequado em humanos nao demostra riscos para o feto.
B Nao existem estudos adequados em humanos, mas estudos realizados em animais

demonstraramrisco teratogénico ou estudos em humanos nao demonstraram risco
fetal, mas estudos em animais demostraram riscos teratogénico.

C Nao h3 estudos adequado em humanos e ou nao existem em animais ou estes estu-
dos demonstraram riscos teratogénico.

D Existe evidencias de risco fetal em estudos humanos, mas os beneficios em casos
particulares podem justificar o seu uso durante a gravidez.

X Estudos em animais ou humanos demonstraram malformacdo fetais, e os riscos su-
peram claramente.

Fonte: PERNIA; DEMAAGD, 2016.

O déficit dos materiais informativos que acompanham os medicamentos
no mercado nacional

O Brasil estd entre os dez maiores nos mercados mundiais de medicamentos, e uma dessas justi-
ficativas desse consumo € a automedicacdo. Essa pratica pode manifestar riscos aos pacientes, como: o
agravamento do quadro clinico, intoxicacao, reacdes adversas, o contato com outros medicamentos e
mascaramento de sintomas. Nestes casos, torna-se ainda mais com extrema importancia que a bula seja
de facil compreensdo, para ser usado como suporte nas decisoes e garantir uma melhor seguranca em
casos de emergéncias (CINTRA, 2016).

Afalta de informacao sobre medicamentos pode levar em varios problemas no tratamento do pa-
ciente, podendo agravar seu quadro clinico. Dessa forma, a bula tem como o propdsito de fazer com que
ainformacdo correta seja repassada e compreendida pelos usudrios, mesmo que sejam leigos. Assim, esse
tema possui grande importancia na relevancia social, no sentido de diminuir as dificuldades e problemas
relacionados a falta de informagdes nas bulas. As mudancas podem ser feitas de forma correta, de acordo
com os relatos da populagdo, para que o documento que acompanha os medicamentos auxilie na promo-
¢do do uso racional e diminuicdo de problemas associados (FREITAS; NETO, 2020).

Os medicamentos sao comuns durante a gestacao, mais como relacao ao conhecimento dos far-
macos durante a gravidez, no entanto existe, a problemética relacionada a prescricdao com o fato da in-
formacdo sobre a seguranca e os riscos de a maior parte dos medicamentos ser insuficiente (BERNADES,
2018). A razdo para esta escassez de informagdo necessaria € multifatorial, relacionado a administragdo
pouco comum de alguns farmacos para gravidas, os problemas éticos relacionados a integracao em en-
saios clinicos, e esses estudos ja realizados em animais terem um valor extremamente limitado, particular-
mente pela variacao dos efeitos contrarios de interespécies, e os estudos disponiveis estarem sujeitos a
fatores confusos e de perspectiva (BERAD et al., 2014).

Essa problemdtica de informacdo, existem por estarem em bases de dados ndo confidveis pro-
porcionados na internet sobre o uso desses medicamentos especifico na gravidez, sem base seguras em
evidéncias cientificas dessas medicag6es. A faltas de informagdes ndo seguras estimula as mulheres a usar
medicacdo inapropriadas e potencialmente prejudicial (OBICAN, 2011). As informacdes bésicas deveriam



i,

N
=]
]
>
'
<
N
(=)
N
|
=}
3]
1%}
=]
[
ot
o]
83}
<
-
A
>
L]
7

L

ser um suporte para o profissional e orientac6es para o paciente, porém, os problemas se destacam é
que a bula do profissional indica pouco contetdo informativo, enquanto a bula do paciente apresenta
problemas que dificultam a leitura e o entendimento necessério (CUNHA; NACISMENTO; GUEDES, 2018).

As duvidas em relagdo a prescricao de medicacao na gravidez levam a que muitos médicos, princi-
palmente aqueles com pouco contato com a drea da obstetricia, tenham frequentemente varias duvidas
com relacdo aos efeitos de fdrmacos nesta populacdo especifica, 0 que pode resultar em tratamentos
insuficientes ou incorretos (BERNADES, 2018).

A falta de medicacao necessaria durante a gravidez tem um impacto que vai para além da vida
intrauterina, no entanto maioria das mulheres existe a necessidade de um tratamento farmacoldgico,
devido a problemas ou condi¢des de saide da gravida, € uma circunstancia bdsica e necessarias. Mui-
tos farmacos associados a risco fetal ou neonatal sao prescritos, por ndo existirem outras op¢6es mais
seguras disponiveis, a sua interrupcao resulta em um impacto grave e negativo na satide da mulher. Des-
ta forma,1-4% das mulheres sdo submetidas a medicamentos considerados contraindicados para a satide
feminina, além de que se desconhece o perfil de seguranca na gravidez da maioria dos medicamentos
prescritos (ODALOVIC et al., 2013).

Auso de medicamentos na gravidez é de modo frequente como objetivo de tratamentos de doen-
cas cronicas, minimizar dores e sintomas decorrentes da gravidez além de servirem também para inter-
corréncias obstétricas, ha estudos sobre o uso de medicamentos na gestagao realizados em diferentes
paises que mostram varia¢des importantes principalmente quanto a algumas interferéncias consideradas
de rotina durante a gestacao, como o uso de sais de ferro. Dessa forma, estudos epidemioldgicos se reco-
brem de especial interesse a medida que podem descrever uma parte dos cuidados e riscos as quais estao
expostas a gestantes.

A importancia da assisténcia farmacéutica durante a gestacao

Durante o processo da gravidez a mulher sofre vérias modifica¢des por todo corpo, algumas des-
sas alteracbes implicam em disturbios gastrointestinais, principalmente, nduseas e vémitos, assim como,
variagbes na resisténciaimunoldgica e vasculares, causando inchagos, dores, entre outros, em vista disso,
o profissional farmacéutico, tem um papel de extrema importancia essencial no cuidado a satide da mu-
lher durante a gestacdo, uma vez que, possui o conhecimento adequado sobre medicamentos, podendo
orientar a mulher no periodo gestacional e diminuir os riscos de uma terapia medicamentosa, garantindo
assim a seguranca durante a gravidez (VIEIRA, 2011).

A assisténcia farmacéutica tem em suas estruturagdes gerais em relacdo a atencdo bdsica a satide
reforcando o principio de acessibilidade ao medicamento, preconizado pelas diretrizes do SUS (BRASIL,
2013). Consequentemente 0 acesso da populacdo aos medicamentos fundamental na atenc&o primaria,
que é assegurada pela Politica Nacional de Medicamentos, é extremamente desproporcional e arbitrario
(GUERRA et al., 2004).

A atencdo farmacéutica é a relacdo direta com o paciente, onde essa interacdo entre ambos os
visas um tratamento farmacoldgico apropriado e eficaz, trazendo o paciente para o centro da atencdo
e sendo o beneficiado mais importante (FREITAS et al., 2012). A assisténcia farmacéutica € estabelecida
como um conjunto de condutas, que garantem a disponibilidade de forma adequada de medicamentos
aos pacientes para que assim possa melhorar o bem-estar de vida que se constituird na populacdo.

O farmacéutico se responsabiliza juntamente com o paciente, sempre observando a posologia e as
reacOes adversas para o seguro acompanhamento do efeito terapéutico desejado, e caso ocorra alguma
complicacdo, seja feito rapidamente para a conservacdo a saide do paciente (PEREIRA, 2019). Baseia-se
no Ciclo da Assisténcia Farmacéutica, que esta ilustrado na figura 03.
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Figura 3. Ciclo da assisténcia farmacéutica
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Fonte: BOEIRA; ANDRADE, 2014 (Adaptado)

O farmacéutico tem papel fundamental no processo jé que ele detém o conhecimento especifico
dos medicamentos podendo auxiliar na adesdo ao tratamento do paciente e contribuir para a avaliagao do
risco beneficio da terapia medicamentosa. Durante a gestacao a atencdo farmacéutica ajuda a assegurar
em relagdo ao potencial teratogénico dos medicamentos e fornecer educacdo a gestante sobre o trata-
mento farmacoldgico e ndo farmacoldgico (TUHA et al., 2019).

No Brasil, percebe-se um progresso de avanco por Meio do Ministério da Satide com a criagdo de
politicas publica que certifica introduzir a assisténcia farmacéutica a seus usudrios, um dos exemplos, é
a rede cegonha, programa do governo federal que presta cuidados necessarios, as mulheres durante a
gestacdo. Nesse programa, o farmacéutico exerce evoluindo a assisténcia farmacéutica de modo direto
ao paciente. Além disso, de esclarecer manifesta¢des que garantam o acesso a medicamentos e insumos,
a participacdo do profissional farmacéutico auxilia uma melhor qualidade de vidas as mulheres gravidas
favorecidas por Farmdcia Clinica e Atencdo Farmacéutica a este programa. Contudo, devido isso, a assis-
téncia farmacéutica ser um conceito mais novo na sadde dos brasileiros, ainda esse servi¢o ndo alcanca
todo o territdrio. Porém, é necessdrio o desenvolvimento dos conceitos de auxilio e aten¢do farmacéutica
para que a populacdo possa ser provida com servicos prestados pelos farmacéuticos, em vista a grande
parte de contribuicdo que os farmacos proporcionam no processo de bem da satide da mulher (MANZINI
etal., 2015).

Diante desse tema exposto, onde a farmécia pode ser um do primeiro estabelecimento de sad-
de ao qual mulheres gravidas mais se dispde para solucionar pequenos problemas de salde, é que o
farmacéutico se responsabilize por orientar sobres os riscos que essa populacdo esta exposta os riscos
durante o periodo gestacional, destacando sempre possivel evitar o uso medidas farmacologias ndo apro-
priadas sem antes passar por um profissional especializado.

Consideracoes finais

Neste contexto, ressalta-se a importancia de melhorar a qualidade das informacdes sobre a segu-
ran¢a do uso dos medicamentos durante a gravidez e a amamentacdo. Entretanto, existe a caréncia de
informacao basica para esta populagao em especifico.
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Em geral a medicacdo na gravidez é um tema muito sensivel relacionado a varias lacunas cienti-
ficas, pois, muitos medicamentos ndo foram testados adequadamente em mulheres gravidas devidos a
questdes éticas e de seguranca, portanto, o alcance de dados confidveis sobre a seguranca de medica-
mentos especificos durante a gravidez é extremamente escasso.

Em poucos casos, é possivel encontras algumas alternativa seguras ou ajustar a terapia do farma-
€0, para minimizar os riscos potenciais, além disso é importante destacar que nem todos os medicamen-
tos sdo uma risco durante a gestacao, alguns medicamentos sdo considerados seguros, enquanto outros
devem ser evitados por existir evidéncias de risco significativo.

Com auséncia de medicamentos seguros, muitas gravidas recorrem a um profissional de satde,
como o farmacéutico que desempenha uma papel de assisténcia fundamental de informagdes no aconse-
lhamento, selecao de medicamentos, para garantir que as gestantes recebam uma terapia medicamento-
sa segura e adequada. A pesquisas e colaboracao entres os profissionais de satide é essencial para propor-
cionar a saude e o bem-estar da mae e feto.
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