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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Gabinete do Diretor-Presidente
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 177/2023/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA

Ao Senhor Deputado Federal Luciano Bivar - Primeiro-Secretdrio
Primeira Secretaria da Mesa Diretora da Camara dos Deputados

E-mail : primeira.secretaria@camara.leg.br

Assunto: Encaminha informacdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria referente a Indicacfo n°
1137/2023

Referéncia: Processo n° 25351.928254/2023-30

Prezado Senhor Deputado,

Em atencdo ao Oficio n2 12Sec/I/E/n? 244/2023, informo que a Segunda e Quinta Diretorias da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) manifestaram-se com a Indicacdo n2 1137/2023, que "Sugere
ao Poder Executivo, por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa, a adocdo de critérios mais
rigorosos para a dispensacdao de medicamentos contendo paracetamol na formulacdo.”, nos termos da Nota
Técnica n° 67/2023/SEI/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA e Nota Técnica n°
67/2023/SEI/GFARM/GGMON/DIRE5/ANVISA, anexos.

I - Nota Técnica n° 67/2023/SEI/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI 2565974)
Anexos:

IT - Nota Técnica n° 67/2023/SEI/GFARM/GGMON/DIRES/ANVISA (SEI 2586933)

Atenciosamente,

e“ Documento assinado eletronicamente por Ricardo Roesch Morato Filho, Assessor(a)-Chefe, em 07/06/2024,
o~ L_‘_l] as 11:42, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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NOTA TECNICA N° 67/2023/SEI/GFARM/GGMON/DIRE5/ANVISA
Processo n2 25351.928254/2023-30

Manifestagdo quanto a adogdo de critérios mais rigorosos para a
dispensa¢do de medicamentos contendo paracetamol

1. Relatério

Trata-se de resposta ao DESPACHO N2 1063/2023/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA, o qual solicita consulta a drea de farmacovigilancia para a
verificagdo da associagdo da reagdo adversa de hepatotoxicidade em relagdo ao uso de medicamentos a base de paracetamol, o que justificaria uma
avaliagdo mais aprofundada quanto a permanéncia do medicamento como isento de prescrigdo.

Apresentam-se nesta Nota Técnica subsidios relacionados a competéncia regimental da Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM), que é
"contribuir para o monitoramento do perfil de seguranga e efetividade de medicamentos" (art. 157a, inciso IV, RDC n2 800/2023).

2. Andlise

Por meio da Indicagdo n° 1137/2023, prop&e-se que a Anvisa adote critérios para a comercializagdo de medicamentos que contenham
paracetamol somente com a prescri¢do médica ou odontoldgica, em razdo dos conhecidos efeitos hepatotdxicos.

Os relatos de eventos adversos constituem um dos principais instrumentos de trabalho da Geréncia de Farmacovigilancia — GFARM. De
acordo com a defini¢do da Organizagdo Mundial da Salde, uma reagéo adversa a medicamento é caracterizada por uma resposta nociva e n3o intencional
ao uso do produto e que ocorre em doses normalmente utilizadas em seres humanos para a profilaxia, diagndstico ou tratamento de doencas. Nesse
sentido, a GFARM trabalha no monitoramento dos medicamentos aprovados no pais por meio da avaliagdo continua do perfil beneficio-risco, sendo
essencial ressaltar que todo e qualquer medicamento apresenta riscos inerentes ao seu uso.

O monitoramento das notificagdes de eventos adversos a medicamentos e vacinas por parte da Anvisa é realizado pelo sistema VigiMed. O
referido sistema é disponibilizado aos centros nacionais de farmacovigilancia pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS). Os dados do Brasil juntamente
com os dados de outros paises pertencentes ao Programa Internacional de Monitorizagdo de Medicamentos permitem que sinais iniciais, relacionados a
problemas de seguranga antes desconhecidos, sejam fortalecidos e investigados. E valido esclarecer que o ato de notificar depende do engajamento dos
notificadores, sejam profissionais ou cidaddos. Ressalte-se que um importante fator limitante no processo de vigilancia pés-mercado estd na conhecida
subnotificagdo e na baixa qualidade das notificagGes recebidas.

Feitas essas consideragdes, informamos que até o dia 18 de setembro de 2023, a Anvisa recebeu por meio do sistema VigiMed 55 casos de
Disturbios hepaticos (SMQ - Narrow: Disturbios hepaticos) apds o uso do paracetamol (monodroga), representando aproximadamente 12% dos relatos de
eventos adversos a paracetamol recebidos em territério nacional. Esse perfil se mostra semelhante aos dados mundiais. Em pesquisa ao banco de dados
global, foram encontradas 21.163 notificagdes de Disturbios hepéticos com paracetamol (monodroga), o que equivale a aproximadamente 11% do total
de notificagdes do produto recebidas no mundo.

O risco de hepatotoxicidade é abordado em diversos itens da bula do paracetamol, conforme pode ser observado na bula do medicamento
de referéncia, Tylenol [1]

e Adverténcias e precaugdes: A dose recomendada de paracetamol ndo deve ser ultrapassada;

e Adverténcias e precaugdes: Uso com alcool: usudrios crénicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco aumentado de doengas hepaticas
caso seja ingerida uma dose maior que a dose recomendada (superdose) de TYLENOL®, embora relatos desse evento sejam raros. Os relatos
geralmente envolvem casos de usudrios crénicos graves de alcool e as doses de paracetamol frequentemente foram maiores do que as doses
recomendadas, envolvendo superdose substancial. Os profissionais de saide devem alertar todos os seus pacientes, inclusive aqueles que
regularmente consomem grandes quantidades de dlcool a ndo excederem as doses recomendadas de paracetamol;

e Adverténcias e precaugdes: Ndo use outro produto que contenha paracetamol;

e ReagGes adversas: Podem ocorrer pequenos aumentos nos niveis de transaminases em pacientes que estejam tomando doses terapéuticas de
paracetamol. Esses aumentos ndo sdo acompanhados de faléncia hepdatica e geralmente sdo resolvidos com terapia continuada ou descontinuagdo
do uso de paracetamol. Esses aumentos ndo sdo acompanhados de faléncia hepatica e geralmente sdo resolvidos com terapia continuada ou
descontinuagdo do uso de paracetamol;

e Superdose: Em adultos e adolescentes (> 12 anos de idade), pode ocorrer hepatotoxicidade apos a ingestdo de mais que 7,5 a 10 g em um periodo
de 8 horas ou menos. Fatalidades ndo sdo frequentes (menos que 3-4% de todos os casos ndo tratados) e raramente foram relatadas com
superdoses menores que 15 g. Uma superdose aguda de menos que 150 mg/kg em criangas (<12 anos de idade) n3o foi associada a
hepatotoxicidade [...] Toxicidade grave ou casos fatais foram extremamente infrequentes apds uma superdose aguda de TYLENOL® - Profissional
paracetamol em criangas pequenas, possivelmente por causa das diferengas no modo de metabolizar o paracetamol.

Além disso, no ano de 2021, a Anvisa publicou um alerta acerca dos riscos relacionados ao uso indiscriminado do paracetamol [2]:

“O paracetamol vem sendo utilizado para aliviar sintomas de eventos adversos pds-vacinais, como febre e dores de cabega. Entretanto, a
utilizagdo incorreta pode causar eventos adversos graves, incluindo hepatite medicamentosa com desfecho fatal, quando o uso € prolongado ou acima
da dose mdxima didria.

Deve-se ter em mente que para qualquer medicamento existe um risco associado ao seu consumo. Por isso, é fundamental que o produto
seja utilizado de forma correta, seguindo as recomendagdes de bula e as orientagdes dos profissionais de satde”.

Em consulta ao site da agéncia americana, Food and Drug Administration — FDA, é possivel verificar que o status de comercializagdo do
paracetamol é “Over-the-counter", ou seja, € um medicamento vendido sem prescricdo médica [3].
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3. Conclusdo

Esclarecemos que, até o momento, nao foi identificado um sinal de seguranga com o uso do paracetamol quando este é utilizado conforme as
recomendacdes de bula. E vélido destacar que a avaliagdo do perfil beneficio-risco dos medicamentos aprovados pela Anvisa é realizada continuamente.
Caso se verifique no futuro novas informagdes de seguranca desfavorecendo esse equilibrio, medidas sanitdrias adicionais poderdo ser adotadas pela
Agéncia.
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Referéncia: Processo n2 25351.928254/2023-30 SEl n2 2586933
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NOTA TECNICA N2 67/2023/SEI/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.928254/2023-30

Manifestacdo da GESEF quanto a Indicagdo n°
1137/2023 do Deputado Neto Carletto

1. Relatdrio

Por meio da Indicagdo n° 1137/2023, o Deputado Neto Carletto sugere que a Anvisa adote
critérios mais rigorosos para a dispensacdao de medicamentos com paracetamol.

No documento enviado a Anvisa, o deputado ressalta matérias jornalisticas a respeito do
vinculo do uso de paracetamol e danos ao figado.

O deputado ainda cita que, no Brasil, como em outros paises, o medicamento é classificado
no grupo de medicamentos isentos de prescricdo apesar de seus efeitos hepatotdxicos.

2. Analise

Medicamentos contendo paracetamol sao indicados, de forma geral, no tratamento de dor
e febre, e possuem larga utilizacdao no Brasil e no mundo. No Brasil, e em outros lugares do mundo como
Estados Unidos, Europa eles sdo vendidos na categoria de isentos de prescricdo médica. Quando esses
medicamentos sdo usados de acordo com as instru¢cbes da bula, possuem uma avaliacdo de
beneficio/risco bem estabelecida. Essa relacdo beneficio/risco considera as informacgdes contidas em bula
de uma dose segura de até 4.000 mg em 24 horas.

Quanto ao perfil de seguranca, no caso do paracetamol, existe o risco ja conhecido de
hepatotoxicidade dose-depedente. O paracetamol é responsavel por cerca de 46% dos casos de
insuficiéncia hepatica aguda nos EUA, e cerca de 43% destes casos no Reino Unido (Bunchorntavakul e
Reddy, 2018). Nao foi possivel identificar dados sistematicos sobre a porcentagem de casos de
insuficiéncia hepatica aguda provocadas pelo paracetamol no Brasil.

A literatura relata que hepatotoxicidade induzida pelo paracetamol estd relacionada a
formacdo de um produto altamente tdxico pelo préprio metabolismo humano, o metabdlito NAPQI (N-
acetyl-para-benzo-quinone imine) (Yoon et al, 2016).

No que se refere ao uso pediatrico, foi observado em estudos que criangas parecem ser
mais resistentes a overdose de paracetamol do que adultos, possivelmente devido a diferengas no
metabolismo, idade especifica, referentes a esse principio ativo. A intoxicacdo pediatrica quando ocorre
esta normalmente associada ao uso de doses em alta frequéncia de repeti¢dao, ocorrendo poucos casos
de intoxicagdo por uma Unica dose (Tenenbein, 2004). O paracetamol é considerado geralmente como
seguro e eficaz em uso pediatrico, e é o Unico antipirético indicado para neonatos.

A hepatotoxicidade do paracetamol é exacerbada quando ocorre uso concomitante com
bebida alcodlica. A bula dos medicamentos registrados pela Anvisa possuem adverténcias informando
gue o produto ndo deve ser ingerido juntamente com bebidas alcodlicas ou por etilistas créonicos. Outra
adverténcia também refere-se a dose maxima didria de paracetamol e ao alerta de que dois
medicamentos que contenham paracetamol ndo devem ser usados ao mesmo tempo.
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Importante salientar que conforme a IN 200/2022, as seguintes frases de alerta devem ser
incluidas nas bulas e rotulagem de medicamentos contendo paracetamol, conforme descrito abaixo:

Bula para pacientes:

Atengdo: Este medicamento ndo deve ser utilizado com outros produtos contendo paracetamol. Ndo
consumir bebidas alcdolicas.

Bula para o profissional da saude:

Oriente o seu paciente a ndo ultrapassar o limite mdximo didrio de paracetamol, a ndo consumir
outro medicamento contendo paracetamol (devido ao risco de superdosagem) e a ndo consumir
dlcool durante o uso deste medicamento, pois essas agbes aumentam o risco de dano hepdtico.

Embalagem secunddria:

Atengdo: Este medicamento ndo deve ser utilizado com outros produtos contendo paracetamol. Ndo
consumir bebidas alcdolicas.

3. Conclusdo

O risco de hepatoxicidade dose-dependente é um rico conhecido relacionado ao uso do
paracetamol em doses acima das recomendagdes de bula. A relagdo beneficio/risco para o medicamento,
considerando o uso conforme as instrugées contidas na bula continua favoravel, ndo havendo, no
momento, novos riscos identificados que justifiquem a alteragdo das condi¢cdes de dispensagdo do
medicamento, conforme razdes elucidadas acima.

Documento assinado eletronicamente por Isabella do Carmo Gomes, Gerente de Avaliagdo de
Eficacia e Seguranga, em 04/09/2023, as 18:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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F:% A qutenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
P informando o cAdigo verificador 2565974 e o cédigo CRC 097D6910.

Referéncia: Processo n? 25351.928254/2023-30 SEl n2 2565974
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NOTA TECNICA N2¢
67/2023/SEI/GFARM/GGMON/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.928254/2023-30

Manifestagdo quanto a adocdo
de critérios mais rigorosos para

a dispensacgao de
medicamentos contendo
paracetamol

1. Relatoério

Trata-se de resposta ao DESPACHO Ne
1063/2023/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA, o qual solicita consulta a
adrea de farmacovigilancia para a verificacdo da associagdo da
reagdo adversa de hepatotoxicidade em relagdo ao uso de
medicamentos a base de paracetamol, o que justificaria uma
avaliagdo mais aprofundada quanto a permanéncia do
medicamento como isento de prescrigao.

Apresentam-se nesta Nota Técnica subsidios
relacionados a competéncia regimental da Geréncia de
Farmacovigilancia (GFARM), que é ‘"contribuir para o
monitoramento do perfil de seguranca e efetividade de
medicamentos" (art. 157a, inciso IV, RDC n? 800/2023).

2. Andlise

Por meio da Indicagdo n°® 1137/2023, propde-se que a
Anvisa adote critérios para a comercializacdo de medicamentos
gue contenham paracetamol somente com a prescrigdo médica ou
odontolégica, em razdo dos conhecidos efeitos hepatotdxicos.

Os relatos de eventos adversos constituem um dos
principais instrumentos de trabalho da Geréncia de
Farmacovigilancia - GFARM. De acordo com a definicdo da
Organizagdo Mundial da Salde, uma reagdo adversa a
medicamento é caracterizada por uma resposta nociva e ndo
intencional ao wusodo produtoe que ocorre em doses
normalmente utilizadas em sereshumanos para a profilaxia,
diagndsticoou tratamento de doengas.Nesse sentido, a GFARM
trabalha no monitoramento dos medicamentos aprovados no pais
por meio da avaliagdo continua do perfil beneficio-risco, sendo
essencial ressaltar quetodo e qualquer medicamento
apresenta riscos inerentes ao seu uso.

O monitoramento das notificacdbes de eventos
adversos a medicamentos e vacinas por parte da Anvisa é
realizado pelo sistema VigiMed. O referido sistema ¢é
disponibilizado aos centros nacionais de farmacovigilancia pela
Organizagdo Mundial da Salude (OMS). Os dados do Brasil
juntamente com os dados de outros paises pertencentes ao
Programa Internacional de Monitorizagdo de Medicamentos
permitem que sinais iniciais, relacionados a problemas de
seguranga antes desconhecidos, sejam fortalecidos e
investigados.E vélido esclarecer que o ato de notificar depende
do engajamento dos notificadores, sejam profissionais ou
cidaddos. Ressalte-se que um importante fator limitante no
processo de vigilancia pds-mercado estd na conhecida
subnotificacdo e na baixa qualidade das notificagdes recebidas.

Feitas essas consideragdes, informamos que até o dia
18 de setembro de 2023, a Anvisa recebeu por meio do sistema
VigiMed 55 casos de Disturbios hepaticos (SMQ - Narrow:
Disturbios hepéticos) apds o uso do paracetamol (monodroga),
representando aproximadamente 12% dos relatos de eventos
adversos a paracetamol recebidos em territério nacional. Esse
perfil se mostra semelhante aos dados mundiais. Em pesquisa ao
banco de dados global, foram encontradas 21.163 notificagdes
de DistlUrbios hepaticos com paracetamol (monodroga), o que
equivale a aproximadamente 11% do total de notificacbes do
produto recebidas no mundo.

O risco de hepatotoxicidade é abordado em diversos
itens da bula do paracetamol, conforme pode ser observado na
bula do medicamento de referéncia, Tylenol [1]

e Adverténcias e precaugbes: A dose recomendada de
paracetamol ndo deve ser ultrapassada;

e Adverténcias e precaugdes: Uso com dalcool: usuérios
cronicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco
aumentado de doengas hepéticas caso seja ingerida uma
dose maior que a dose recomendada (superdose) de
TYLENOL®, embora relatos desse evento sejam raros. Os
relatos geralmente envolvem casos de usudrios crénicos
graves de alcool e as doses de paracetamol frequentemente
foram maiores do que as doses recomendadas, envolvendo
superdose substancial. Os profissionais de saude devem
alertar todos os seus pacientes, inclusive aqueles que
regularmente consomem grandes quantidades de dlcool a
ndo excederem as doses recomendadas de paracetamol;

e Adverténcias e precaugdes: Ndo use outro produto que
contenha paracetamol;



e Reagles adversas: Podem ocorrer pequenos aumentos nos
niveis de transaminases em pacientes que estejam tomando
doses terapéuticas de paracetamol. Esses aumentos ndo sao
acompanhados de faléncia hepéatica e geralmente sao
resolvidos com terapia continuada ou descontmuacao do
uso de paracetamol. Esses aumentos ndo sdao
acompanhados de faléncia hepatica e geralmente sdao
resolvidos com terapia continuada ou descontinuagdo do
uso de paracetamol;

e Superdose: Em adultos e adolescentes (= 12 anos de idade),
pode ocorrer hepatotoxicidade apds a ingestdao de mais que
7,5 a 10 g em um periodo de 8 horas ou menos. Fatalidades
nao sao frequentes (menos que 3-4% de todos os casos nao
tratados) e raramente foram relatadas com superdoses
menores que 15 g. Uma superdose aguda de menos que
150 mg/kg em criangas (<12 anos de idade) ndo foi
associada a hepatotoxicidade [...] Toxicidade grave ou casos
fatais foram extremamente infrequentes apés uma
superdose aguda de TYLENOL® - Profissional paracetamol
em criangas pequenas, possivelmente por causa das
diferencas no modo de metabolizar o paracetamol.

Além disso, no ano de 2021, a Anvisa publicou um
alerta acerca dos riscos relacionados ao uso indiscriminado do
paracetamol [2]:

“O paracetamol vem sendo utilizado para aliviar
sintomas de eventos adversos pds-vacinais, como febre e dores
de cabeca. Entretanto, a utilizacdo incorreta pode causar
eventos adversos graves, incluindo hepatite
medicamentosa com desfecho fatal, quando o uso é
prolongado ou acima da dose maxima diaria.

Deve-se ter em mente que para qualquer
medicamento existe um risco associado ao seu consumo. Por
isso, é fundamental que o produto seja utilizado de forma
correta, seguindo as recomendacées de bula e as
orientacées dos profissionais de satde”.

Em consulta ao site da agéncia americana, Food and
Drug Administration - FDA, é possivel verificar que o status de
comercializacao do paracetamol é “Over-the-counter", ou seja, é
um medicamento vendido sem prescrigdo médica [3].

3. Conclusao

Esclarecemos que, até o momento, nao foi identificado
um sinal de seguranca com o uso do paracetamol quando este é
utilizado conforme as recomendacdes de bula. E valido destacar
que a avaliagdo do perfil beneficio-risco dos medicamentos
aprovados pela Anvisa € realizada continuamente. Caso se
verifigue no futuro novas informagdes de segurancga
desfavorecendo esse equilibrio, medidas sanitarias adicionais
poderao ser adotadas pela Agéncia.
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Manifestacao da GESEF quanto a
Indicacao n° 1137/2023 do
Deputado Neto Carletto

1. Relatdrio

Por meio da Indicacao n® 1137/2023, o
Deputado Neto Carletto sugere que a Anvisa adote critérios mais
rigorosos para a dispensacao de medicamentos com
paracetamol.

No documento enviado a Anvisa, o deputado ressalta
matérias jornalisticas a respeito do vinculo do uso de
paracetamol e danos ao figado.

O deputado ainda cita que, no Brasil, como em outros
paises, o medicamento é classificado no grupo de medicamentos
isentos de prescricao apesar de seus efeitos hepatotdxicos.

2. Anadlise

Medicamentos contendo paracetamol sao indicados,
de forma geral, no tratamento de dor e febre, e possuem larga
utilizacao no Brasil e no mundo. No Brasil, e em outros lugares do
mundo como Estados Unidos, Europa eles sao vendidos na
categoria de isentos de prescricao médica. Quando esses
medicamentos sao usados de acordo com as instrucdes da bula,
possuem uma avaliacao de beneficio/risco bem estabelecida.
Essa relacao beneficio/risco considera as informacdes contidas
em bula de uma dose segura de até 4.000 mg em 24 horas.

Quanto ao perfil de seguranca, no caso do
paracetamol, existe o risco ja conhecido de hepatotoxicidade



dose-depedente. O paracetamol é responsavel por cerca de 46%
dos casos de insuficiéncia hepatica aguda nos EUA, e cerca de
43% destes casos no Reino Unido (Bunchorntavakul e Reddy,
2018). Nao foi possivel identificar dados sistematicos sobre a
porcentagem de <casos de insuficiéncia hepatica aguda
provocadas pelo paracetamol no Brasil.

A literatura relata que hepatotoxicidade induzida
pelo paracetamol esta relacionada a formacao de um produto
altamente téxico pelo proprio metabolismo humano, o
metabdlito NAPQI (N-acetyl-para-benzo-quinone imine) (Yoon et
al, 2016).

No que se refere ao uso pediatrico, foi observado em
estudos que criancas parecem ser mais resistentes a overdose de
paracetamol do que adultos, possivelmente devido a diferencas
no metabolismo, idade especifica, referentes a esse principio
ativo. A intoxicacao pediatrica quando ocorre esta normalmente
associada ao uso de doses em alta frequéncia de repeticao,
ocorrendo poucos casos de intoxicacao por uma Unica dose
(Tenenbein, 2004). O paracetamol é considerado geralmente
como seguro e eficaz em uso pediatrico, e é o Unico antipirético
indicado para neonatos.

A hepatotoxicidade do paracetamol é exacerbada
gquando ocorre uso concomitante com bebida alcodlica. A bula
dos medicamentos registrados pela Anvisa possuem adverténcias
informando que o produto nao deve ser ingerido juntamente com
bebidas alcodlicas ou por etilistas cronicos. Outra adverténcia
também refere-se a dose maxima diaria de paracetamol e ao
alerta de que dois medicamentos que contenham paracetamol
nao devem ser usados ao mesmo tempo.

Importante salientar que conforme a IN 200/2022, as
seqguintes frases de alerta devem ser incluidas nas bulas e
rotulagem de medicamentos contendo paracetamol, conforme
descrito abaixo:

Bula para pacientes:

Atencdo: Este medicamento nao deve ser utilizado com
outros produtos contendo paracetamol. Ndo consumir
bebidas alcdolicas.

Bula para o profissional da saude:

Oriente o seu paciente a nao ultrapassar o limite
maximo diario de paracetamol, a ndao consumir outro
medicamento contendo paracetamol (devido ao risco de



superdosagem) e a nao consumir alcool durante o uso
deste medicamento, pois essas acées aumentam o risco
de dano hepatico.

Embalagem secundaria:

Atencao: Este medicamento nédo deve ser utilizado com
outros produtos contendo paracetamol. Ndo consumir
bebidas alcdolicas.

3. Conclusao

O risco de hepatoxicidade dose-dependente é um rico
conhecido relacionado ao uso do paracetamol em doses acima
das recomendacdoes de bula. A relacao beneficio/risco para o
medicamento, considerando o uso conforme as instrucdes
contidas na bula continua favoravel, nao havendo, no momento,
novos riscos identificados que justifiguem a alteracao das
condicoes de dispensacao do medicamento, conforme razodes
elucidadas acima.

Documento assinado eletronicamente por Isabella do Carmo
— Gomes, Gerente de Avaliacao de Eficacia e Seguranca,
1 em 04/09/2023, as 18:06, conforme horario oficial de Brasilia,
ﬂg!ﬁ L‘ﬁ com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
eletronica 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.
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Ao Senhor Deputado Federal Luciano Bivar - Primeiro-Secretario
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Assunto: Encaminha informagoes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria referente a Indicagao n°® 1137/2023

Referéncia: Processo n° 25351.928254/2023-30

Prezado Senhor Deputado,

Em atencao ao Oficio ne 128Sec/I/E/n®
244/2023, informo que a Segunda e Quinta Diretorias da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) manifestaram-se com a
Indicacao n? 1137/2023, que "Sugere ao Poder Executivo, por
meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, a
adocao de critérios mais rigorosos para a dispensacao de
medicamentos contendo paracetamol na formulacao.", nos
termos da Nota Técnica n°
67/2023/SEI/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA e Nota Técnica n°
67/2023/SEI/GFARM/GGMON/DIRE5/ANVISA, anexos.

| - Nota Técnica n°

67/2023/SEI/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI 2565974)
Anexos:

Il - Nota Técnica n°



67/2023/SEI/GFARM/GGMON/DIRES/ANVISA (SEI 2586933)

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Ricardo Roesch

Morato Filho, Assessor(a)-Chefe, em 07/06/2024, as
JEII ___'] 11:42, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no
assinatura 211§ 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de

. 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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