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MEDICAMENTO SOLICITADO: Adesivo de escopolamina 1,5 mg.

INDICACAO DE BULA: E indicado em adultos para prevengdo nauseas e vOmitos
associados a enjoo e recuperacio da anestesia e cirurgia®.

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID F83 - transtornos especificos misto do
desenvolvimento®.

RESPOSTA

A médica assistente informa que o medicamento pleiteado, que contém como
principio ativo a escopolamina, bloqueia a salivagdo excessiva, impedindo a ocorréncia
de aspiragéo broncopulmonar.

Em pesquisa ao site da ANVISA, verificamos que o medicamento pleiteado
ndo possui registro no Brasil®. A sialorréia, ou salivagdo, consiste em um
transbordamento de saliva proveniente da boca, geralmente associada a disfuncgéo
motora oral, capacidade de degluticdo insuficiente, déficit do esfincter oral ou, menos
frequentemente, com aumento do fluxo de saliva’. Apds o 4° ano de idade, esse quadro
é considerado patolégico®.

A sialorréia pode ser classificada em anterior e posterior, sendo que a primeira
é a perda ndo intencional de saliva a partir da boca e a segunda é o deslizamento de
saliva a partir da lingua para a faringe, que pode ocasionar risco de aspiragdo da saliva’.
Intervengbes como aplicacdo de toxina botulinica nas glandulas salivares e tratamento
cirGrgico sdo métodos que melhoram a satde respiratoria desses pacientes’.

A escopolamina € um agente anticolinérgico com propriedades antieméticas e
hipnético-sedativas®. Apds a administracdo oral ou parenteral, seus efeitos persistem por
5-6 h, mas isso pode ser estendido para até 24-72 h se a droga for administrada por via
transdérmica através de adesivos cutaneos®. Como a escopolamina bloqueia a inervagéo
parassimpética das glandulas salivares, uma de suas indicagdes é reduzir a secre¢do de
saliva®, embora essa indicacdo ndo conste em bula®.

A bula do medicamento informa que o produto € indicado para uso em
pacientes adultos na prevencdo de nduseas e vomitos associados a enjoo e recuperacéo
da anestesia e cirurgia’. Ainda informa que ndo deve ser usado em criangas e deve ser
usado com precaucio em idosos’. Ressaltamos isso, pois consta que a paciente possui 4
anos de idade.

Um estudo que avaliou a efichAcia da escopolamina administrada
transdermicamente para o tratamento de baba em pacientes com deficiéncia grave,
afirma que esse medicamento pode ser uma opgao terapéutica, poréem a eficacia em
longo prazo permanece desconhecida e seu uso ndo esta isento de efeitos adversos,
sendo a dilatacdo pupilar e retencdo urinaria os mais comuns’. No entanto, entre os
efeitos adversos menos comuns foram relatados: taquicardia, ansiedade, desorientacao,
alucinagdes e psicose®. Esse estudo selecionou pacientes com idade entre 12 e 58 anos".
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Para o tratamento da sialorreia em criangas entre 3-16 anos, a solugdo oral de
glicopirrolato €, atualmente, a Unica formulacdo de medicamento anticolinérgico
liberada pela agéncia regulatdéria  norte-americana Food and  Drug
Administration (FDA), porém esse medicamento também ndo estd disponivel no
Brasil®.

Uma revisdo analisou artigos com conteudo relativo a sialorreia na paralisia
cerebral ou & avaliacdo e ao tratamento da sialorreia em outros distdrbios neurolégicos®.
Os autores concluiram que o tratamento mais eficaz e que aborda efetivamente a causa
da sialorreia nas criancas com paralisia cerebral é o treino para consciéncia sensorial e
habilidades motoras orais, feito ou supervisionado por um fonoaudiélogo devidamente
treinado e qualificado®. Informamos que o municipio possui o Centro Especializado de
Reabilitacdo (CER) que oferece atendimento para o caso da paciente. Segundo contato
telefénico, a paciente era atendida no servigo e teve alta, pois também acompanha na
AACD e faz terapia com cavalos.

Cabe ressaltar que o municpio possui disponivel o medicamento escopolamina
de 10mg na forma farmacéutica de comprimidos.
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