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PARACETAMOL ASSOCIADO A REACOES
DERMATOLOGICAS GRAVES
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agéncia reguladora
Food and Drug
dministration (FDA)
informou no inicio de agosto que o uso do
paracetamol tem sido associado a casos
raros de reacdes dermatoldgicas graves
como Sindrome de Stevens-Johnson,
Necrolise Epidérmica Toxica e Pustulose
Generalizada Exantematica Aguda. O
alerta foi publicado apds uma revisao
das notificacbes de eventos adversos
recebidos pela agéncia.

Segundo o FDA, as reacoes
adversas podem ocorrer quando o
paciente utiliza o paracetamol pela
primeira vez ou em qualquer momento
durante o uso. A recomendacao é de que
as pessoas suspendam a administracao e
procurem atendimento meédico caso
constatem o aparecimento de reacdes
dermatologicas. Outro conselho é que o
paciente que tenha vivenciado reacoes
cutaneas sérias com o paracetamol nao
utilize novamente o medicamento e
procure informacao sobre alternativas
com um profissional da salde.

Varios fatores dificultam a

determinacéo da frequéncia com que as
reacoes dermatoldgicas graves ocorrem
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com o paracetamol, entre elas seu
amplo uso e diferencas na administracao
(ex: alguns pacientes utilizam o farmaco
de forma ocasional, enquanto outros
fazem uso continuo). Estima-se,
contudo, que a ocorréncia de Sindrome
de Stevens-Johnson, Necrdlise
Epidérmica Toéxica e Pustulose
Generalizada Exantematica Aguda seja
rara.

O FDA esta requisitando aos
fabricantes de medicamentos sujeitos a
prescricao contendo paracetamol que
incluam nas bulas um alerta sobre os
riscos de reacoes dermatologicas graves.
Alteragoes semelhantes também devem
ser solicitadas aos fabricantes de
medicamentos isentos de prescricao.

Sobre estas ocorréncias, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
informou que até o momento nao houve
geracao de sinal de risco sanitario em
seu banco de notificacoes. A agéncia
reforca, entretanto, que suspeitas de
reacoes adversas (principalmente as
graves) sejam notificadas através do
sistema Notivisay

Exemplo de reacao cutanea grave: Paciente
apresentando Pustulose Generalizada
Exantematica Aguda associada ao uso do
diltiazem. Fonte: SERRAO, V.; CALDAS
LOPES, L.; CAMPOS LOPES, J.M.; LOBO, L.;
FERREIRA, A. Pustulose Generalizada
Exantematica Aguda associada ao diltiazem.
Acta Med Port, v. 21, 2008.
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