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“A DIFERENÇA ENTRE O REMÉDIO E O VENENO 

ESTÁ NA CIRCUNSTÂNCIA E NA DOSE” 

Anthony Wong
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Medicamentos Não Sujeitos a Receita Médica _ MNSRM

NÃO REQUER “PRESCRIÇÃO MÉDICA”

Segundo a Diretiva 92/26 CEE - artigo 3

o MNSRM tem que apresentar um perfil de segurança aceitável 
que permita a sua administração sem supervisão médica 

proporcionando ao consumidor poupar tempo e custos de tratamento no 
alívio de situações ligeiras de doença
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MNSRM-EF

Desde 2005 estão acessíveis em supermercados e outros pontos de venda 
sem a supervisão de um farmacêutico

preocupação ao nível da 
exequibilidade da monitorização 

da segurança dos MNSRM
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Casanova MA. Medicamentos Não Sujeitos a Receita Médica (MNSRM). Requisitos regulamentares e análise da evolução do mercado. 2011.
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Casanova MA. Medicamentos Não Sujeitos a Receita Médica (MNSRM). Requisitos regulamentares e análise da evolução do mercado. 2011.
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O estudo nacional de Ana Fernandes refere que 
a aquisição de um MNSRM destinou-se ao alívio 
de diversos sintomas: 

45,2%    dor/febre 
14,4% problemas respiratórios 
2,8% dificuldade em dormir
8,5% obstipação/diarreia
2,3% problemas de estômago
4,6% fadiga 
22,2% outros sintomas

61,7% não dava conhecimento ao seu médico desse consumo de MNSRM
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Esta tipologia de dispensa de medicamento ao público de MNSRM
fundamenta-se, no entanto, no princípio que os pais

tenham um bom nível de literacia para a saúde
detenham a capacidade em realizar um correto diagnóstico da
situação clínica da sua criança
consigam respeitar doses e número de dias de tratamento

A AUTOMEDICAÇÃO DÁ O CONHECIDO EMPOWERMENT 
(AUTONOMIA E CAPACITAÇÃO)

POPULAÇÃO PEDIÁTRICA
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ALERTAS
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Os pais preocupam-se em ter uma solução
imediata para o alívio sintomático e cura de
qualquer doença dos seus filhos,
principalmente na época do inverno com o
primeiro ranho no nariz, tosse e noites mal
dormidas e basta pesquisar a internet ou as
redes sociais para compreender a
diversidade de fontes de “autoajuda” à
automedicação oriunda de conselhos de
outros pais.
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A indústria farmacêutica 
promove eficazmente nos media 
publicidade atrativa aos MNSRM 

oferecendo soluções 
“instantâneas” que vão de 

encontro à necessidade dos pais 
incentivando o uso dos MNSRM 

na população pediátrica.
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n engl j med 357;23 www.nejm.org december 6, 2007
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A PERCEÇÃO DOS PAIS EM RELAÇÃO 

À SEGURANÇA DOS MNSRM 

É QUE SÃO MUITO SEGUROS, 

COMO QUE INOFENSIVOS 

E INTRINSECAMENTE APROVADOS 

OU 

RECOMENDADOS PELOS PEDIATRAS 
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A PERCEÇÃO DOS PAIS EM RELAÇÃO À SEGURANÇA DOS MNSRM É QUE SÃO MUITO 
SEGUROS, COMO QUE INOFENSIVOS E INTRINSECAMENTE APROVADOS OU 

RECOMENDADOS PELOS PEDIATRAS. 

Esta noção potencializa o risco da sua má utilização 

1) uso indevido (utilização durante um período prolongado de tempo ou de      
uma dose superior à recomendada)

2) utilização em idades contraindicadas (especialmente em crianças <2 anos)

3) ocultação dos sintomas

4) atraso potencial no correto tratamento de uma doença grave

5) risco de aparecimento de reações adversas

6) aumento da polimedicação e de interações com outros medicamentos
usados regularmente
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BENZOCAÍNA 
DENTISPRAY Solução gengival 50 mg/ml
TOPIGEL Gel 200 mg/g
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Casanova MA. Medicamentos Não Sujeitos a Receita Médica (MNSRM). Requisitos regulamentares e análise da evolução do mercado. 2011.
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MUCOLITICOS, EXPECTORANTES, ANTITÚSSICOS, DECONGESTIONANTES E ANTI-HISTAMÍNICOS

- USO EM CRIANÇAS NA TOSSE E ALIVIO SINTOMÁTICO DA CONSTIPAÇÃO -
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MUCOLITICOS, EXPECTORANTES, ANTITÚSSICOS, DECONGESTIONANTES E ANTI-HISTAMÍNICOS

- USO EM CRIANÇAS NA TOSSE E ALIVIO SINTOMÁTICO DA CONSTIPAÇÃO -
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Em Fevereiro de 2008, o Paediatric Medicines Expert Advisory Group (PMEAG) e a
Commission on Human Medicines (CHM) pronunciaram-se sobre o binómio benefício-
risco dos medicamentos “cough and cold” OTC em crianças com idade inferior a 2 anos
como não favorável.

O Paediatric Medicines Expert Advisory Group (PMEAG) e a Commission on Human
Medicines (CHM) aconselharam, igualmente, a implementação das seguintes medidas
de segurança para o grupo de medicamentos referidos no que diz respeito à sua
utilização em crianças com idades compreendidas entre os 2 – 6 anos:

a) Introduzir informações sobre a dose máxima diária; 

b) Adicionar o aviso para que não fosse administrado qualquer outro 
medicamento para a tosse ou alívio sintomático da constipação;

c) Reforço da instrução para procurar conselho de um farmacêutico ou outro 
profissional de saúde antes de usar o medicamento. 

EUROPA
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MUCOLITICOS, EXPECTORANTES, ANTITÚSSICOS, DECONGESTIONANTES E ANTI-HISTAMÍNICOS

- USO EM CRIANÇAS NA TOSSE E ALIVIO SINTOMÁTICO DA CONSTIPAÇÃO -
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DESCONGESTIONANTES NASAIS

(Desloratadina + Sulfato de Pseudoefedrina, Fenilefrina, Cloridrato de Fenilefrina, Oximetazolina, Tonzilamina + Isobenzidrina + Lisozima,

Tramazolina, Xilometazolina e Xilometazolina + Brometo de ipratrópio mono-hidratado)

Efeito vasoconstritor; diminuem o fluxo sanguíneo na mucosa nasal, ação não seletiva
Efeitos indesejáveis: Hipotensão, náuseas, vómitos, convulsões 
Fenilpropanolamina retirada do mercado nos EUA em 2000 por estar associada a 
hemorragia intracraniana 

Descongestionantes tópicos
Ação direta na mucosa nasal
Absorção sistémica é mínima
Diminui a congestão nasal
Uso é limitado a poucos dias por risco de `rebound congestion` (rinite 
medicamentosa)
Não existe informação sobre a eficácia em crianças
As crianças respiram principalmente pelo nariz, por isto existe 
preocupação sobre os potenciais perigos associados à sua utilização.
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EFICÁCIA

Há sérias limitações aos estudos de eficácia, dado que muitos dos produtos foram
introduzidos há décadas atrás.

Há apenas um estudo cuja conclusão foi inconclusiva sobre a associação de várias
substâncias ativas, uma delas sendo a pseudoefedrina usada no alívio sintomático
da constipação em crianças com idades compreendidas entre os 2 e os 16 anos.

Não há estudos adequadamente desenhados dos descongestionantes nasais
simpatomiméticos nesta população, não sendo portanto possível estabelecer um
benefício favorável.

DESCONGESTIONANTES NASAIS

(Desloratadina + Sulfato de Pseudoefedrina, Fenilefrina, Cloridrato de Fenilefrina, Oximetazolina, Tonzilamina + Isobenzidrina + Lisozima,

Tramazolina, Xilometazolina e Xilometazolina + Brometo de ipratrópio mono-hidratado)
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DESCONGESTIONANTES NASAIS

(Desloratadina + Sulfato de Pseudoefedrina, Fenilefrina, Cloridrato de Fenilefrina, Oximetazolina, Tonzilamina + Isobenzidrina + Lisozima,

Tramazolina, Xilometazolina e Xilometazolina + Brometo de ipratrópio mono-hidratado)

SEGURANÇA

A partir dos dados relatados pelo Reino Unido:

138 reações graves em crianças com idade inferior a 12 anos, três delas 

classificadas como sobredosagens. 

89 reações graves em crianças com idade igual ou inferior a 6 anos

3 destas relatados como sobredosagem 

(ou seja, todas as notificações relacionadas com sobredosagens ocorreram 
no grupo etário mais jovem)
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DESCONGESTIONANTES NASAIS

(Desloratadina + Sulfato de Pseudoefedrina, Fenilefrina, Cloridrato de Fenilefrina, Oximetazolina, Tonzilamina + Isobenzidrina + Lisozima,

Tramazolina, Xilometazolina e Xilometazolina + Brometo de ipratrópio mono-hidratado)

POPULAÇÃO PEDIÁTRICA

Descongestionantes tópicos nasais:

As substâncias ativas fenilefrina, efedrina, nafazolina e tramazolina deverão ser
contraindicadas em crianças com menos de 6 anos.

Os descongestionantes nasais contendo oximetazolina ou xilometazolina com
formulações pediátricas específicas (2-6 anos) não apresentam contraindicações
relacionadas com a idade.

Todos os descongestionantes nasais tópicos deverão apenas ser utilizados por um
período máximo de 5 dias.

Nasorhinathiol - Cloridrato de oximetazolina - 0,25 mg/ ml gotas nasais, solução 

Neo-sinefrina – cloridrato de fenilefrina - 2,5 mg/ml não é recomendada para 
crianças com menos de 6 anos.
Em crianças com idade inferior a 6 anos deverá consultar previamente um médico
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MUCOLÍTICOS

(Acetilcisteína, Carbocisteína, Ambroxol, Ambroxol+Clenbuterol e Bromexina)

EFICÁCIA

SEGURANÇA

On 15 February 2008 the French Health Authorities (Afssaps) launched a national
pharmacovigilance survey concerning the occurrence of serious adverse drug
reactions following oral administration of both mucolytic and expectorant drugs in
children under 2 years of age.

According to the French Authorities, the analysis of the results performed in
January 2009 shows that recent pharmacovigilance data modify the safety profile
of all mucolytic agents and suggest an increased risk associated with the use of
these products.

Therefore, in the absence of new efficacy data on acetylcysteine, the evaluation of
positive therapeutic effects of the drug compared to the risks for the patients is no
longer favorable in children below 2 years of age. The final decision on this
survey has been taken by the French National Pharmacovigilance Committee on 24
March 2009.
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MUCOLÍTICOS

(Acetilcisteína, Carbocisteína, Ambroxol, Ambroxol+Clenbuterol e Bromexina)

SEGURANÇA

No registo de dados do MHRA ADR há 78 relatórios de ocorrências graves associadas

aos expetorantes em crianças com idade inferior a 12 anos:

55 em crianças menores de 6 anos

23 em crianças dos 6-12 anos

2 casos foram associados com sobredosagem acidental em crianças menores de 6 anos.

Proposta de harmonização para a população pediátrica

Contraindicar os mucolíticos em crianças com idade igual ou inferior a 2 anos.
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ANTITÚSSICOS

( dextrometorfano)
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ANTITÚSSICOS
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ANTITÚSSICOS 

A supressão da tosse pode ser perigosa especialmente em crianças com asma

Antitússico mais comum: dextrometorfano (DXM)

Efeitos Indesejáveis
Depressão respiratória
Síndrome de serotononérgico
Alucinações 

Potencial para utilização como droga de abuso em adolescentes

A Academia Americana de Pediatria não recomenda o uso de antitússicos 

Outros antitússicos 
Codeína – A AAP não recomenda o seu uso
Anti-histamínicos de primeira geração

Proposta de harmonização para a população pediátrica

Contraindicar os antitússicos comercializados como MNSRM (OTC), em crianças com idade igual ou inferior a 6 anos.

Os medicamentos para a tosse e constipação contendo codeína ou um dos seus derivados serão sujeitos a prescrição,
incluindo para adultos.
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EFICÁCIA

Foram identificados dez estudos relacionados com o uso de antitússicos no tratamento
de tosse aguda em crianças. Houve 8 estudos de revisão sobre a eficácia de
dextrometorfano (DXM) na população pediátrica. Apenas 3 deles relataram um grau
variável de efeito positivo sobre os scores de sintomas.

Os outros estudos mais recentes falharam em demonstrar qualquer efeito de DXM no
tratamento de tosse aguda, mesmo quando comparado com o mel.

SEGURANÇA
No registo de dados do MHRA ADR DXM:

14 ocorrências sérias em crianças com 12 anos de idade

18 suspeitas de reações graves em crianças com idade inferior a 12 anos.

As reações mais frequentemente relatadas:
distúrbios neuro-psiquiátricos (7/18)
reações cutâneas (5/18)

Não houve nenhum caso fatal no Reino Unido.
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ANTI-HISTAMÍNICOS

ANTI-HISTAMÍNICOS 

PRIMEIRA GERAÇÃO 
Anti-histamínicos H1 sedativos 

CINARIZINA
CLEMASTINA
CLOROFENOXAMINA
DI-HEXAZINA
DIFENIDRAMINA
DIMETINDENO
HIDROXIZINA
MEQUITAZINA
PROMETAZINA
PSEUDOEFEDRINA + TRIPROLIDINA
TRIPROLIDINA

Ingrediente comum nos medicamentos de venda livre 
`cough and cold` 
Efeitos anticolinérgicos:

• Diminuição da produção de muco
• Boca seca, visão turva
• Retenção urinária, Distúrbios gastrointestinais 
• Efeitos cardíacos 
• Efeitos no Sistema Nervoso Central 
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ANTI-HISTAMÍNICOS

ANTI-HISTAMÍNICOS 

SEGUNDA GERAÇÃO
Não têm efeitos no SNC
Não tem atividade anticolinérgica 

Poucos estudos sobre o uso dos anti-histamínicos em crianças 
nas indicações da rinofaringite/constipação 

Vários estudos nos adultos mostraram alívio sintomático com 
AH de primeira geração 

Os anti-histamínicos não sedativos: bilastina, cetirizina, desloratadina
(metabolito ativo da loratadina), levocetirizina (isómero da cetirizina), 

loratadina, mizolastina e rupatadina.
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EFICÁCIA

SEGURANÇA

No registo de dados do MHRA ADR há 127 notificações
graves com a utilização dos anti-histamínicos e associações
com AH utilizadas para o alívio sintomático da tosse e da
constipação em crianças com idade inferior a 12 anos:

92 em crianças menores de 6 anos
35 em crianças de 6-12 anos

Apenas um caso foi associado com sobredosagem acidental
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Proposta de harmonização para a população pediátrica

Para os medicamentos com associações de várias substâncias que incluam anti-histamínicos, estes
deverão ser contraindicados nas crianças com idade igual ou inferior a 6 anos de idade.

De forma isolada, cada anti-histamínico tem já estudos específicos para cada limite etário e respetiva
idade mínima em que podem ser administrados pelo que deverá ser o mesmo autorizado caso-a-caso.

Em relação aos AH comercializados como MNSRM deverá ser introduzida a informação de que o anti-
histamínico não deverá ser utilizado se a criança não tem um corrimento nasal e que não deve ser usado
para sedar a criança.



MEDICAMENTOS DE VENDA LIVRE – QUANDO O LIVRE É UM RISCO

Taking into account the PRAC Assessment Report on the PSUR(s) for desloratadine, the
scientific conclusions of the CHMP are as follows: Two literature reports identified a
possible relationship between aggressive reaction/abnormal behaviour and
desloratadine use with supportive temporal relationships, positive dechallenges and
some with positive rechallenges. Similar cases were reported in Eudravigilance for the
reference period. Considering the potential seriousness of these events in children,
and the number of reported cases with positive dechallenge and rechallenge, the
‘abnormal behaviour’ and ‘aggression’ should be added to the list of adverse drug
reactions (ADRs) of desloratadine. A literature article published during the reference
period describes 4 cases of epilepsy in children with a family history of epilepsy or
relevant medical history. The causality was assessed as possible for each case, based
on temporal association and positive dechallenge. Based on these new data, it could
be concluded that desloratadine may aggravate pre-existing seizures in patients (and
mainly in children) with medical history of seizures, and that caution should be
recommended in treating epileptic patients or those susceptible to convulsions with
desloratadine. Based on 4 new publications regarding a possible association between
desloratadine and QT prolongation were reported in the literature and the fact that
‘QT prolongation’ is already listed as an ADR of desloratadine-containing products, this
adverse reaction should be listed as an ADR of any desloratadine-containing product. 4

Aerius (MSRM)
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Casanova MA. Medicamentos Não Sujeitos a Receita Médica (MNSRM). Requisitos regulamentares e análise da evolução do mercado. 2011.
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CLASSIFICAÇÃO DE RAM SEGUNDO PATTERSON
RAM PEDIÁTRICAS

RAM

TIPO A TIPO B

PREVISÍVEL IMPREVISÍVEL

cerca de 80% de todas as 
RAM são do tipo A 

Relacionados 
com a dose e 

acção 
farmacológica

Independentes da 
dose e não 

relacionados com  a 
acção farmacológica
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RAM PEDIÁTRICAS
CLASSIFICAÇÃO DE RAM SEGUNDO PATTERSON

RAM

TIPO A

PREVISÍVEL

EFEITOS INDESEJÁVEIS

EFEITOS SECUNDÁRIOS

INTERACÇÕES MEDICAMENTOSAS

SOBREDOSAGEM E INTOXICAÇÃO

Relacionados 
com a dose e 

acção 
farmacológica

O estudo de Asseray et al constatou que 1% das

admissões nas urgências se deve aos efeitos

indesejáveis dos MNSRM.

A título de exemplo, os desequilíbrios

hidroelectrolíticos nas crianças/jovens pelo uso

de laxantes e o uso abusivo do dextrometorfano

nos jovens a fim de provocar estados de

alteração da consciência e alucinações.
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Agentes frequentes nas intoxicações em crianças

• Paracetamol

• MNSRM: xarope tosse, anti-inflamatórios, vitaminas, ferro

• parafina /querosene

• medicamentos antidepressivos, narcóticos, analgésicos e drogas ilícitas

• pesticidas, insecticidas e herbicidas

• produtos de limpeza (lixívia, detergentes, desinfectantes), cosméticos
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PARACETAMOL
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PARACETAMOL

• antipirético-analgésico mais utilizado

• seguro quando administrado em doses terapêuticas

• overdose provoca toxicidade hepática que pode ser fatal

• 30% das intoxicações ocorrem em crianças com < 6 anos e 22% entre os 6-19 anos

intoxicação acidental

• comportamento exploratório (crianças mais novas); raramente é tóxica 

• erro dosagem (dose / frequência); causa maioria das mortes

Intencional

• ideação suicida (adolescentes)
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PARACETAMOL

Dose tóxica: 

• dose tóxica mínima para uma única ingestão é 150 mg/kg 

• ou 150 to 175 mg/kg para doses múltiplas (em 2-3d)

• maior risco toxicidade após dose única > 250mg/kg ou ingestões > 12g em 24h

• doses > 350mg/kg levam a toxicidade hepática

Doses repetidas (supraterapêuticas) estão associadas a maior 

morbilidade e mortalidade do que dose única 
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PARACETAMOL

Toxicidade hepática

• aspartato aminotransferase (AST) ou alanina

aminotransferase (ALT) > 1000 IU/L

Factores de risco

• idade (> risco em crianças com < 5a); 

• doses múltiplas (supraterapêuticas);

• jejum e malnutrição

• co-morbilidades

• ingestão de múltiplos fármacos
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PARACETAMOL

5 mL ------- 160 mg paracetamol

1 mL ------ 32 mg de paracetamol 
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PARACETAMOL

CUIDADO

PARACETAMOL

BEN U RON
XAROPE 200 mg/5 ml

5 mL  --------- 200 mg

1 mL ---------- 40 mg
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PARACETAMOL

Numa breve análise, há as seguintes discrepâncias nas doses recomendadas 
nos RCMs e Fis do

TYLENOL®       10 a 15 mg/kg/dose 
Ben-U-ron®         15 a 20 mg/kg/dose
Panasorbe®         15 mg/kg/dose

Por vezes a recomendação é indicada por idade outras por peso e esta está expressa ora em ml
ora em mg ou em colher (ex. ½ colher).
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A utilização de MNSRM na população <18 anos de deverá ser encarada 

como uma responsabilidade partilhada entre famílias, profissionais de 

saúde, autoridades competentes e a indústria farmacêutica. 

Na prática clínica será aconselhável não menosprezar ou esquecer de 

questionar os pais sobre a administração nas suas crianças/jovens de 

MNSRM e respetivas doses já que 

o “livre não está isento de risco”
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MUCOLITICOS, EXPECTORANTES, ANTITÚSSICOS, DECONGESTIONANTES E ANTI-HISTAMÍNICOS

- USO EM CRIANÇAS NA TOSSE E ALIVIO SINTOMÁTICO DA CONSTIPAÇÃO -

Os principais sinais de alerta referentes a estes medicamentos em crianças surgiram nos
EUA quando relacionaram a ocorrência de 123 mortes em crianças com menos de 6
anos de idade nos últimos 20 anos com a toma de medicamentos `cough and cold`.

Discussão sobre a utilização em crianças de medicamentos `cough and cold` como OTC, 
relacionada com:

a) Dúvidas sobre o benefício clínico; 
b) Risco de efeitos adversos e ingestão acidental;
c) Inexistência de guidelines sobre dosagem pediátrica (dados foram inferidos 

dos estudos realizados na população adulta);
d) Confusão relacionada com a rotulagem dos produtos; 
e) Existência de vários produtos tipo `multiple-ingredient` com formulações e 

dosagens variadas, potencializando o risco de sobredosagem;
f) Multiplicidade de cuidadores de cada criança que pode facilmente conduzir a 

um aumento do risco de efeitos adversos e sobredosagem.
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MUCOLITICOS, EXPECTORANTES, ANTITÚSSICOS, DECONGESTIONANTES E ANTI-HISTAMÍNICOS

- USO EM CRIANÇAS NA TOSSE E ALIVIO SINTOMÁTICO DA CONSTIPAÇÃO -

Medidas desencadeadas:

A Agência Norte Americana Food and Drug Administration (FDA):

- Fez recomendações contra a utilização de medicamentos de venda livre
`cough and cold` em crianças com menos de 2 anos.
- Está a rever a sua utilização em crianças com menos de 6 anos.

A Academia Americana de Pediatria é contra o uso de medicamentos de
venda livre `cough and cold` em crianças com menos de 6 anos.

Embora nenhuma ação regulatória tenha sido adotada - a revisão da FDA
ainda está em curso - a maioria dos titulares de AIM nos EUA alterou, de
forma voluntária, os avisos declarando "não usar em crianças com menos de
4 anos de idade" e, para os anti-histamínico, acrescentou um aviso de que
eles não devem ser utilizados como sedativos.


