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Manipulacio de Hidroxiureia capsulas

Sabe-se que os medicamentos antineoplasicos apresentam caracteristicas potenciais para
considera-los perigosos. Considera-se que um medicamento € perigoso quando estudos em
animais ou humanos indicarem que a exposi¢do a ele representa potencial para causar
cancer, toxicidade reprodutiva ou risco aos 0rgaos.

Ha evidéncias de que a grande maioria das substincias antineoplésicas utilizadas no
tratamento do cancer apresentam efeito mutagénico, carcinogénico e teratogénico.

O medicamento HIDROXIUREIA, um antineopldsico do grupo dos antimetabolitos, ¢

utilizado para o tratamento de neoplasias malignas tais como leucemia mieldide crénica e €
empregada também no tratamento da doeng¢a ndo oncoldgica, anemia falciforme.

Nos ultimos anos tem-se demonstrado, por meio de ensaios clinicos, bons resultados no uso
de hidroxiuréia no tratamento de criangas com anemia falciforme. Por essa razdo, com
apoio do ministério da satde através do protocolo clinico e diretrizes terapéuticas,
publicado em 06/11/2002 (portaria SAS/ MS n°® 872) o medicamento disponibilizado na
rede publica passou lentamente a ser introduzido no tratamento de criangas com idade
inferior a 18 anos.

Em 29 de janeiro de 2010 o Ministério da Saude, por meio da portaria n°S5 atualizou o
protocolo clinico que, baseado nos resultados dos ensaios clinicos, expandiu o uso de
hidroxiuréia para criangas acima de 3 anos de idade.

Sendo céapsulas a unica apresentacdo farmacéutica disponivel no Brasil, em pacientes com
dificuldade de degluticdo de medicamentos na forma solida isso pode tornar-se um
obstaculo no tratamento.

Para sanar essa dificuldade, na mesma portaria foi publicado a seguinte recomendacao
nesses casos:

“Manipulacdo da preparacdo liquida para criangas: Recomenda-se dissolver a

capsula de 500mg de hidroxiuréia 10ml de agua destilada, obtendo a concentragdo de
50mg/mL, o que facilita a administragdo da dose correta por kilograma de peso. A
estabilidade quimica e funcional do medicamento é mantida por aproximadamente 6

meses em temperatura ambiente. Por tratar-se de um medicamento citotoxico, é

altamente recomendavel que sejam seguidas as boas praticas de manipulagdo de
preparag¢oes magistrais e oficinais.”
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Embora o conteudo esteja em conformidade com a literatura, o texto ndo ofereceu clareza
suficiente e por essa razdo médicos hematologistas e farmacéuticos responsaveis pelos
medicamentos do componente especializado da assisténcia farmacéutica estdo sujeitos a
nao adequacdo em relacdo as questdes de seguranca necessarias no preparo da solucao de
hidroxiuréia sugerida no texto acima.

Sendo a hidroxiuréia um antineoplasico, ela ¢ classificada como medicamento toxico e
mutagénico e a manipulacao desse medicamento sem o cuidado necessario pode provocar:

- alteragdes genéticas hereditarias;

- risco ao feto;

- irritag@o na pele e olhos.

Embora haja evidéncia limitada quanto ao efeito carcinogénico, as recomendagdes de
cuidados durante a exposi¢do a mesma levam em consideragcdo os outros efeitos maléficos
citados acima.

No caso da hidroxiureia, considera-se condi¢des de exposigao:
- contagem das capsulas;

- abertura das capsulas;

- lixo contaminado.

Sendo nesse caso, as principais rotas de exposicao:
- inalacdo

- contato com a pele

- absorc¢ao pela pele

Para minimizar tal exposi¢do, conforme consta na RDC 67 de 09/10/2007, as farmécias
magistrais responsaveis pelo preparo do medicamento hidroxiuréia na forma liquida devem
faze-lo em salas dedicadas com cabine sem recirculagdo com exaustdo de 100% em area
externa a sala, sendo que esta deve possuir filtracdo que elimine particulas e gases
provenientes da manipulacdo, considerando pressdo negativa no interior da cabine. A sala
onde esta instalada a cabine deve ter pressdao negativa em relacdo a area adjacente a ela.
Conforme previsto na RDC 220 de 21/09/2004, o medicamento antineoplasico deve ser
preparado em cabine de segurancga bioldgica classe II B2.

Na mesma RDC 220, recomenda-se os seguintes equipamentos de prote¢do individual
durante o preparo da terapia antineoplésica:

- luvas (tipo cirargica) de latex, punho longo, sem talco e estéreis;
- avental longo ou macacdo de uso restrito na area de preparagdo, com baixa libera¢do de
particulas, baixa permeabilidade, frente fechada, com mangas longas e punho elastico.

Diante do exposto, a Sociedade Brasileira de Farmacéuticos em Oncologia, preocupada
com a questdo da exposi¢ao de profissionais, pacientes ¢ cuidadores, recomenda aos
profissionais envolvidos na dispensacao do medicamento e, aos profissionais prescritores:

- Alertar o paciente e o cuidador sobre o potencial toxico do medicamento;
- Recomendar que lavem as maos antes ¢ apos o contato com o frasco ou capsulas;
- fornecer por escrito orientagdes para o caso de acidente;
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Recomendamos aos servigos que fornecem as céapsulas de hidroxiuréia que, quando
orientado em prescricdo médica o uso de capsulas dissolvidas, dispensem o medicamento
jé& preparado na forma liquida, garantindo assim a seguranca dos cuidadores e pacientes, e
minimizando o risco de exposi¢do dos mesmos.

Para isso, o proprio Ministério da Satide ou os servigos publicos locais, podem solicitar o
preparo da hidroxiuréia solugdo em farmacias magistrais que disponibilizem de area propria
para o preparo desse tipo de formulagdo (cabine de seguranca biologica classe II B2).

Somos desfavoraveis ao preparo do medicamento em domicilio, pelo proprio paciente ou
pelo cuidador, visto que esse preparo envolve risco de exposi¢ao e acidentes.
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