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Descrevendo medicamentos de uso ndo aprovado e ndo padronizado (offlabel) em Enfermaria Pediatrica em més de
verao
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Introdugdo: O uso ndo aprovado (NA) ou ndo padronizado (NP) de medicamentos em enfermarias pediatricas é pratica comum no
mundo, pois ha pouca regulacdo especifica para registro e uso de medicamentos em criangas. Ha inUmeras barreiras no
desenvolvimento de pesquisa com drogas em crian¢as. Objetivo: determinar a prevaléncia atual de uso NA e NP de
medicamentos em criancas de 1 més a 12 anos incompletos internados na Unidade de Internacdo Pediatrica (UIP) de um hospital
universitario. Identificar o uso NA e NP das medicacdes e o porqué de serem classificadas como tal (idade, dose, apresentacéo,
frequéncia, via, indicacdo). Métodos: estudo transversal, observacional, retrospectivo, com avaliacdo de todos os pacientes
admitidos na UIP em janeiro de 2015 por 7 dias. Cada medicag&o prescrita foi avaliada com relagdo a aprovacao e padronizagdo
do uso, por consulta ao site do FDA. O estudo foi aprovado pelo CEP da instituicdo Resultados: Foram identificados 675 itens de
prescricdo para 76 pacientes (média de 8,8 itens/paciente) e nenhum paciente sem usos NP/NA. Identificaram-se prevaléncias de
29,6% para prescricbes NA e de 44,8% para NP. O uso NA mais prevalente foi de dipirona (32,5%), seguido de metoclopramida
(17%) e morfina (6,5%). O uso NP mais prevalente foi para apresentacdo — 15%, sendo o mais frequente uso de ibuprofeno
(13,8%). Computaram-se 150 medicagfes, sendo as mais prescritas Paracetamol (10,5%), dipirona (9,6%), metoclopramida (5%),
ondansetron (4,2%) e omeprazol (3,7%). Concluséo: uso “ndo apropriado” de medicamentos em criangas no nosso meio esta de
acordo com a literatura mundial. Provavelmente a ndo padronizacdo para a apresentacdo nesse estudo seja relacionada a
utilizacdo de outras formulagbes em ambito nacional. Isso leva a necessidade posterior de avaliarmos também dentro de bulério
brasileiro — ANVISA, para mais conclus6es. Palavras-chaves: Offlabel, bula, crianca. Projeto 14-0507
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