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Resumo: objetivo: Analisar na perspectiva do idoso as evidéncias cientfficas relativas ao emprego
terapéutico e a seguranca de relaxantes musculares registrados no Brasil. Método: estudo de andlise da
oferta de medicamentos contendo farmacos do grupo MO3B - Relaxantes musculares de acédo central da
classificagao Anatdémica Terapéutica Quimica. Verificaram-se os farmacos do grupo MO3B registrados no
Brasil. Pesquisaram-se as evidéncias cientificas relativas a seguranca e eficécia. Analisou-se a disponibilidade
de informacdes sobre seguranga na bula. Resultados: Identificou-se 18 farmacos do grupo MO3B, dos quais
7 (38,9%) estao registrados no Brasil. Das 67 especialidades registradas, 35 (52,2%) sao associacoes
farmacolégicas. Conclusao: As evidéncias para uso de relaxantes musculares em idosos séo limitadas. As

bulas desses medicamentos nao apresentam informacoes relevantes sobre eventos adversos.

PALAVRAS-CHAVE: Relaxantes Musculares da Acao Central. Salde do Idoso. Bulas de medicamentos.
Vigilancia de drogas comercializadas.
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ANALISE DOS MEDICAMENTOS RELAXANTES MUSCULARES DE AGAO CENTRAL COMERCIALIZADOS NO BRASIL
NA PERSPECTIVA DO CUIDADO AO IDOSO

Abstract: OBJECTIVE: To analyze the scientific evidence regarding the therapeutic use and safety
of muscle relaxant medicines registered in Brazil from the perspective of the health of the elderly.
METHODS: This is a study of the analysis of the supply of medicines containing group Mo3B drugs
— Centrally acting muscle relaxants of the Anatomical Therapeutic Chemical classification. The Mo3B
group drugs registered in Brazil were observed. The scientific evidence on safety and efficacy has been
investigated. The availability of safety information in the package leaflet was analyzed. RESULTS: We
identified 18 drugs from group Mo3B, of which 7 (38.9%) are registered in Brazil. Of the 67 specialties
registered, 35 (52.2%) are pharmacological associations. CONCLUSION: Evidence for the use of muscle
relaxants in the elderly is limited. The package leaflets do not contain relevant information on adverse

cvents.

KEYWORDS: Muscle Relaxants. Centrally acting. Elderly Health. Medicine Package Inserts. Product

Surveillance. Postmarketing.

Introducao

preocupacao com a saude da populacao

idosa brasileira ampliou a partir das

prioridades estabelecidas no Pacto pela

Vida em 2006. Desde entdo, existe
um compromisso assumido pelo Sistema Unico de
Saude em torno das prioridades para essa parcela
da populagao®.

O envelhecimento populacional € um
fendmeno natural e que esta em curso no mundo e
é encarado como um dos desafios da salde publica
na atualidade®?. A populagao idosa brasileira tem
crescido de forma rdpida e exponencial'. Essa
parcela da populagdo tem apresentado uma
demanda importante, quando nos referimos ao uso
de medicamentos®.

O uso de medicamentos sem a prescricao por
um profissional habilitado, cabendo ao paciente
decidir qual medicamento utilizar é conhecido
como automedicagao*. Essa pratica quando
realizada pelos idosos pode ter consequéncias
ainda mais graves®. Estudos identificaram tendéncia
de aumento do consumo de medicamentos entre
pessoas acima de 60 anos, e esse crescente uso

da farmacoterapia entre os idosos pode acarretar
eventos adversos® 89,

A andlise dos grupos terapéuticos dos
medicamentos consumidos por automedicagao
na Pesquisa Nacional de Acesso, Utilizagao e
Promocao do Uso Racional de Medicamentos
(PNAUM), desenvolvida pelo Ministério da Saude,
demonstrou que 0s relaxantes
representam o segundo grupo terapéutico mais
utilizado. Entre os 12 medicamentos mais
empregados por automedicacao, segundo a
PNAUM constam dois relaxantes musculares em
associagao em dose fixa combinada®®. Inquérito
epidemioldgico de base populacional realizado na
cidade de Goiania demonstrou que analgésicos
e relaxantes musculares correspondem a 30,8 %
dos medicamentos consumidos por automedicagao
pelos idosos **.

musculares

Os relaxantes musculares de agao central
tém acao seletiva no sistema nervoso central e
sao usados com o objetivo de diminuir e aliviar os
espasmos musculares dolorosos ou a espasticidade
que ocorrem em distirbios musculoesqueléticos e
neuromusculares, condicdées que acometem com
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frequéncia os idosos e influenciam na busca por
automedicacdo®?. Entretanto, esses medicamentos
podem induzir efeitos anticolinérgicos e sedagao, o
que potencialmente pode trazer riscos aos idosos.

As informagOes sobre os efeitos adversos
e seguranga dos medicamentos algumas vezes
nao sao relatados adequadamente nos estudos
clinicos realizados nas fases prévias ao registro
do medicamento®®. Nesse sentido, informagdes
sobre eficacia e seguranga devem estar presentes
nas bulas, de forma clara, legiveis, observando o
preconizado na legislacao vigente“.

Considerada como importante fonte de
informacao aos pacientes, a bula tem assumido
historicamente, um papel fundamental na promocao
do uso racional de medicamentos, alertando sobre
0S riscos e perigos que a automedicacao pode
trazer, contribuindo para informacao adequada
aos pacientes e para a sadde publicals1617.18 A
vigilancia sanitaria compete garantir a qualidade dos
medicamentos registrados no pais e da informagao
disponibilizada pela industria farmacéutica nas
bulas destinadas aos pacientes e profissionais de
sautde®®.

O objetivo deste trabalho é analisar na
perspectiva da salde do idoso as evidéncias
cientificas relativas ao emprego terapéutico e a
seguranca de medicamentos relaxantes musculares
registrados no Brasil.

Metodologia

Trata-se de um estudo de andlise da oferta
de medicamentos, tipo de estudo de utilizacao que
permite conhecer a qualidade dos medicamentos
registrados e da informacdo oferecida a uma
determinada comunidade?®.

Identificou-se no site do WHO Collaborating
Center for Drug Statistics Methodology Norwegian
Institute of Public Health os farmacos disponiveis
para uso na pratica clinica incluidos no grupo
MO3B - Relaxantes musculares de acao central
da classificagdo Anatbmica Terapéutica Quimica
(ATC)?*. Para identificar os farmacos pesquisou-
se 0 quinto nivel da classificacao ATC que informa
a substancia quimica. A etapa seguinte foi a

identificacao da denominacao comum brasileira
(DCB) dos farmacos por meio de consulta a lista DCB
2016 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
- Anvisa?>. A comercializacdo de medicamentos
contendo farmacos do grupo MO3B da ATC foi
verificada na base eletrdnica “Listas de Precos de
Medicamentos” disponivel no portal da Anvisa e
atualizada em 21,/07/2016%. A pesquisa na base
de dados foi realizada usando a DCB dos farmacos
incluidos no grupo MO3B da ATC. Nas listas de pregos
de medicamentos coletaram-se informacoes sobre:
dose, associagcdoes em dose fixa, especialidades
comercializadas, e disponibilidade de genéricos. As
bulas para pacientes dos medicamentos do grupo
MO3B foram identificadas no buldrio eletrénico
da Anvisa®*. Elaborou-se um instrumento para
coleta de dados abrangendo informagoes relativas
as caracteristicas dos farmacos, medicamentos
comercializados, formas  farmacéuticas, a
seguranca do farmaco, atividade anticolinérgica dos
medicamentos, qualidade das informacdes, venda
sob prescricao e seguranca. Verificou-se na Anvisa,
Food and Drug Administration (FDA) e da European
Medicines Agency (EMA) a exigéncia de prescricao
médica para comercializagdo dos relaxantes
musculares?#26. A atividade anticolinérgica foi
caracterizada segundo a classificacao de atividade
anticolinérgica de Salahudeen et. al.?’, e pesquisou-
se também a presenga do farmaco na lista de
medicamentos de alta atividade anticolinérgica
incluida nos Critérios de Beers?®. As informacdes
sobre as reacdes adversas a medicamentos e
outros aspectos relacionados a seguranca foram
pesquisados na bula versao para o paciente. As
informacdes de cada farmaco foram registradas
no instrumento. Para subsidiar a andlise sobre
seguranca e eficacia dos relaxantes musculares com
registro no Brasil, pesquisou-se no Medline estudos
clinicos com esses farmacos. A busca bibliografica
foi realizada empregando a denominagao comum
internacional do farmaco e os termos MESH “central
muscle relaxants” e “aged”. A estratégia de busca foi
elaborada com o emprego de operadores boleanos
OR e AND sem limitacao de periodo e tempo. O
conjunto das informagdes coletadas foi digitado em
uma planilha de Excell® 2010 e foram calculados
frequéncia e proporgoes.
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Resultados

No grupo MO3B da classificagao ATC consta 18
farmacos relaxantes musculares, sendo que no Brasil
estao registrados na Anvisa 7 (38,9%) farmacos. Os
farmacos disponiveis no pais correspondem a 67
especialidades farmacéuticas, sendo 20 (29,8%)
registrados como medicamentos genéricos e 47
(70,2%) medicamentos referéncia ou similares.
Entre as especialidades registradas na Anivsa, 35
(52,2%) sao associacoes medicamentosas em dose
fixa. Na Tabela 1 sao apresentadas informacoes
sobre a disponibilidade e a sistemética de
comercializacao no Brasil dos relaxantes musculares.
As especialidades farmacéuticas registradas na
Anvisa contendo clorzoxazona ou orfenadrina sao
classificadas como medicamentos isentos de
prescricao e comercializados somente na forma
de associacao em dose fixa combinada, os demais
relaxantes musculares exigem prescrigdo médica
para comercializagao. O nimero de especialidades
farmacéuticas que exigem isencao de prescricao
médica para comercializacao corresponde a 18
(26,8%). Os farmacos carisoprodol e ciclobenzaprina

NA PERSPECTIVA DO CUIDADO AO IDOSO

especialidades de monofarmaco como de associagao
medicamentosa em dose fixa. Ressalta-se que para
0 carisoprodol identificaram-se duas categorias
de medicamentos, a associacao carisoprodol +
paracetamol + cafeina comercializada sem exigéncia
de prescricgdo médica e a especialidade contendo
apenas carisoprodol vendida sob prescricdo médica.

Identificaram-se 13 registros de medicamentos
genéricos contendo ciclobenzaprina, 04 contendo
orfenadrina e 01 dos seguintes farmacos baclofeno,
tiocolchicosideo e tizanidina.

As associacoes de relaxantes musculares com
outros farmacos que constam na classificagcdo ATC
sdo: derivados do &cido carbamico com psicolépticos,
derivados do 4acido carbdmico associado com
outro farmaco excluindo psicolépticos, éster do
acido carbamico com psicolépticos, éster do &cido
carbamico associado com outro fa&rmaco excluindo
psicolépticos e associagdes com tiocolchicosideo
sem explicitar os farmacos envolvidos. No Brasil,
as associagcdes mais frequentes contém um
psicoléptico, a cafeiha, sendo as principais a
associagao orfenadrina + dipirona + cafefna com

530 0s Unicos comercializados tanto nas formas de 16 especialidades farmacéuticas, seguida da
Tabela 1. Caracteristicas dos Relaxantes Musculares de Agdo Central em relagdo ao grupo quimico e regulacdo comercial
ATC NIVEL 05 ATC NIVEL 04 REGISTRO COMERCIALIZAGAO ASSOCIACAO NUMERO DE NUMERO DE
- FARMACO - GRUPO QuIMICO NA ANVISA SOB PRESCRICAO EM DOSE FIXA  ESPECIALIDADES ASSOCIACOES
Baclofeno Outros Agentes de acao Central Sim Sim Nao 3
Carisoprodol Ester do Acido Carbamico Sim Sim* Sim 15 15
Ciclobenzaprina Outros Agentes de acdo Central Sim Sim Sim 26 02
Clormezanona Derivados do Oxazol Triazol, e Triazina Nao = = =
Clorzoxazona Derivados do Oxazol e Triazol, e Triazina  Sim Nao Sim 1 01
Eperisona Outros Agentes de agao Central Nao - - -
Estiramato Ester do Acido Carbamico N&o - -
Febarbamato Ester do Acido Carbamico N&o - -
Femprobamato  Ester do Acido Carbamico Nao
Feniramidol Outros Agentes de agao Central Nao = =
Mefenasina Outros Agentes de agao Central Nao
Metocarbamol Ester do Acido Carbamico Nao
Orfenadrina Eteres semelhantes a anti-histaminicos ~ Sim Nao Sim 17 17
Pridinol Outros Agentes de agao Central Nao Nao
Tetrazepam Outros Agentes de agao Central Nao Nao
Tiocolchicosideo  Outros Agentes de acao Central Sim Sim Nao 3 -
Tizanidina Outros Agentes de agao Central Sim Sim Nao 2 -
Tolperisona Outros Agentes de agao Central Nao - - -
*A associagdo de carisoprodol + paracetamol + cafeina é comercializada com isengdo de prescrigdo.
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associagao carisoprodol + paracetamol + cafeina +
diclofenaco com 12 especialidades (Tabela 2). Nao
identificou-se  associagdo com tiocolchicosideo.
Os demais farmacos constantes das associagoes
comercializadas no pais estdao apresentados
na Tabela 2, evidenciando um predominio de
associacoes com dipirona, paracetamol e anti-
inflamatdrios nao esteroidais.

Tabela 2.

medicamentos relaxantes musculares registrados no Brasil.

Caracteristicas das associacbes em dose fixa de

ASSOCIACAO EM DOSE FIXA N

orfenadrina + cafeina + dipirona 16
orfenadrina + cafeina + paracetamol 1
carisoprodol + paracetamol + diclofenaco + cafeina 12

carisoprodol + cafeina + paracetamol

carisoprodol + dipirona + cianocobalamina; piridoxina; tiamina

carisoprodol + paracetamol + fenilbutazona

ciclobenzaprina + cafeina

ciclobenzaprina + lisina

[l RN N NN

clorzoxazona + paracetamol

No quadro 1, consta a caracterizagao segundo
a classificagdo de atividade anticolinérgica de
Salahudeen et. al.?” dos farmacos dos medicamentos
relaxantes musculares comercializados no Brasil,
alta atividade foi evidenciada para carisoprodol,
orfenadrina e tizanidina; moderada atividade para
baclofeno e ciclobenzaprina. A clorzoxazona e
0 tiocolchicosideo nao constam nas tabelas de
atividade anticolinérgicas pesquisadas?’-29-30:31:3233
Nos Critérios de Beers?®, constam a ciclobenzaprina
e orfenadrina.

Na tabela 3 estao apresentadas as informagoes
extraidas das bulas dos medicamentos relaxantes

musculares relacionadas a seguranga, evidencia
uma baixa ocorréncia da presenga de informacoes

Quadro 1. Atvidade anticolinérgica dos farmacos relaxantes

musculares.
Baixa Moderada Alta Atividade
atividade atividade atividade anticolinérgica
anticolinérgica anticolinérgica anticolinérgi nao
- Baclofeno Carisoprodol Clorzoxazona

Ciclobenzaprina Orfenadrina Tiocolchicosideo

Tizanidina

relevantes para o idoso sobre queda, retencao
urindria, dependéncia e sede.

Tabela 3.

seguranga de relaxantes musculares de agao central disponiveis nas

Descricao da disponibilidade de informacdes sobre

bulas de 67 especialidades farmacéuticas comercializadas no Brasil.

ALERTA/INFORMACAO N (%)
Queda 4 (6%)
Sede 17 (25,4%)
Retencao urindria 35 (52,2%)
Boca seca 47 (70,1%)
Duracéao do tratamento 48 (71,6%)
Constipacao 59 (88,1%)
Tremor 59 (88,1%)
Visao borrada 60 (89,6%)
Alteracdes cardiacas 62 (92,5%)
Confusado mental 63 (94%)
Interacao medicamentosa 63 (94%)
Condugcéao de veiculos 64 (95,5%)
Toxicidade 64 (95,5%)
Interacao alcool 64 (95,5%)
Dose maxima didria 67 (100%)

A pesquisa bibliogréfica identificou revisdes
narrativas sobre relaxantes musculares ou descricao
em protocolos de manejo de lombalgiat?343637 ¢
apenas uma revisao sistematica®.

Discussao

O estudo mostrou que as especialidades
farmacéuticas de relaxantes musculares de agao
central disponiveis no Brasil contém os principais
farmacos descritos para uso na pratica clinica®*. Além
disso, 0 mercado brasileiro de relaxantes musculares
apresenta um predominio de associacoes em dose
fixa combinada, porém diferente de outros paises,
a comercializagao de determinadas especialidades
é realizada com isencdo de prescricdo médica e
escassa informagao sobre seguranca nas bulas.

Os relaxantes musculares comercializados no
pais sao de diferentes classes quimicas do nivel 4
da ATC, mas considerando o emprego terapéutico
abrangem dois grupos, o do baclofeno, tizanidina,
tiocolchicosideo  empregados em  condigoes
espasticas como esclerose multipla, lesdo de
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medula espinhal e paralisia cerebral; 0 outro grupo
de farmacos € representado pelo carisoprodol,
ciclobenzaprina, clorzoxazona e
empregados em condicdes musculoesqueléticas
como lombalgias*?35:36,

orfenadrina,

As indicagbes clinicas dos relaxantes
musculares sdo fundamentadas em evidéncias
cientificas limitadas por causa de delineamentos
metodolégicos de baixa qualidade, métodos
de avaliagdo insensiveis e inclusao de nldmero
reduzido de pacientes nos ensaios clinicos!?3537,
E preocupante a auséncia de estudos clinicos
avaliando a eficdcia de relaxantes musculares
nos diferentes grupos etdrios®, principalmente
considerando que nos Estados Unidos estima-se
que aproximadamente 2 milhdes de pessoas por
ano usam relaxantes musculares, principalmente
para lombalgia, sendo que cerca de 300.000 dos
usuarios sdo idosos*?.

A Unica revisao sistematica identificada alerta
para a importancia de ampliar o conhecimento sobre
a seguranca e eficacia dos relaxantes musculares
em grupos especiais como os idosos®. Os autores
destacam na revisao a falta de evidéncia devido aos
estudos de baixa qualidade metodoldgica, desfechos
sem definicao clara, avaliacdo inadequada de
eventos adversos e heterogeneidade dos grupos.

As evidéncias cientificas sao insuficientes
para concluir que um relaxante muscular é superior
a outro em termos de eficacia®>®8. Os relaxantes
musculares nao sao superiores aos anti-inflamatérios
nao esteroidais no tratamento das lombalgias e sao
opgoes terapéuticas de segunda escolha para este
tratamento. A duragao do tratamento nao deve
ultrapassar duas semanas®-°,

Em relagdo a seguranga também nao ha
diferencas entre os farmacos. O carisoprodol é
conhecido por ser metabolizado a meprobamato,
substancia com potencial para produzir drogadigao.
Estudos observacionais mostraram que tizanidina e
clorzoxazona sao associados com hepatotoxicidade
moderada®. Os eventos adversos mais descritos
com os relaxantes musculares sao os relacionados
ao sistema nervoso central, principalmente sedacao
e tonteira, assim como retengdo urindria, boca seca
e outros efeitos anticolinérgicos®*. Ressalta-se que

NA PERSPECTIVA DO CUIDADO AO IDOSO

entre os relaxantes musculares comercializados
no pais, carisoprodol, orfenadrina e tizanidina,
apresentam alta atividade anticolinérgica e sao
medicamentos potencialmente inapropriados para
idosos?.

Especialidades farmacéuticas de analgésicos,
comercializadas sem prescricao médica contendo
a associacao de cafeina com paracetamol ou anti-
inflamatdérios nao esteroidais é fundamentada no
efeito analgésico adjuvante da cafeina, avaliado
em estudos clinicos*®. As evidéncias cientificas do
efeito adjuvante da cafefna foram demonstradas
com doses de 100mg*, mas a concentragdo
de cafeina encontrada nos medicamentos
registrados no Brasil € de 30mg a 50mg. Nao
foram identificadas investigagbes clinicas que
avaliaram os beneficios da inclusdo de relaxantes
musculares nessas associagdes, assim como as
razoes para incluir lisina e vitaminas do complexo
B. Fica evidente que os relaxantes musculares em
dose fixa combinada comercializados no Brasil hao
apresentam justificativas cientificas sdlidas.

Outra preocupacao com as associacoes
em dose fixa combinada é que a maioria dessas
especialidades farmacéuticas € registrada para
comercializagdo sem prescricao médica. Os farmacos
orfenadrina, clorzoxazona e carisoprodol, presentes
nessas associagoes, sao todos registrados no
exterior como medicamentos comercializados sob
prescricdo médica?>?%. A agéncia de regulagdo norte-
americana Food and Drug Administration preconiza
a comercializagao de medicamentos contendo
carisoprodol sob prescricao médica, independente se
este farmaco estiver ou nao em uma especialidade
com associagao medicamentosa. Enquanto no
Brasil h& diferencas de comercializagao, sendo a
associacao carisoprodol + paracetamol + cafeina
comercializada sem exigéncia de prescrigdo médica.
Na Europa, o carisoprodol teve sua comercializagcao
interrompida devido o seu potencial de abuso, além
disso, a European Medicines Agency considerou que
0s riscos ao usar esse medicamento sao maiores
que 0s beneficios?®26:41.42.43,

A tolerdncia e dependéncia ao carisoprodol
estdo associadas ao metabdlito meprobamato,
identificado em autépsias de intoxicagdes (acidentais
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ou como tentativa de suicidio)**. Estudo recente
reforcou a presenga desse metabdlito na urina de
idosos usuarios de carisoprodol, principalmente em
mulheres idosas*®. O uso abusivo de carisoprodol &
bem maior do que se conhece realmente, refletindo
a necessidade de maiores medidas regulamentares
e de conscientizagdo®®.

O estudo prevaléncia e fatores associados a
utilizacao de medicamentos por automedicacao no
Brasil, realizado com dados da Pesquisa Nacional
de Acesso, Utilizacao e Promogao do Uso Racional
de medicamentos, mostrou associagao entre idade
= 60 anos e automedicacao. Vale destacar que as
associacoes de relaxante muscular em dose fixa de
dipirona + orfenadrina + cafeina e a de cafeina +
carisoprodol + diclofenaco + paracetamol estao entre
0s medicamentos mais prevalentes, evidenciando
que parcela significativa da populagdo idosa esta
exposta a um grupo de medicamentos cuja eficécia
e seguranga nao estao bem elucidadas™®.

Em 2016, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria  publicou um novo  regulamento
normatizando a comercializacao de medicamentos
isentos de prescricdo médica*’, entre os critérios
para registro nessa categoria de medicamentos
destacam-se a segurangca do farmaco, baixo
potencial de causar dano a salde quando utilizado
sem orientacao de um prescritor e nao apresentar
potencial de inducdo de dependéncia. Portanto
diante desses novos critérios, espera-se que a
comercializagao no Brasil de relaxantes musculares
sem prescrigao seja revisada considerando o0s riscos
que representam principalmente para 0s grupos
mais vulnerdveis como 0s idosos.

As bulas para pacientes dos medicamentos
relaxantes musculares registradas na Anvisa nao
apresentam informacdes importantes para garantir
0 USO seguro por idosos, considerando que em
mais de 90% das bulas nao constam alertas
sobre queda, evento adverso que pode ocorrer
durante o uso desses medicamentos. Ademais, €
escassa a disponibilidade de informacao sobre as
reacoes adversas relacionadas as propriedades
anticolinérgicas dos relaxantes musculares. A
carga anticolinérgica do farmaco nao € observada
para elaborar a bula, visto que foram identificados
farmacos com alta atividade anticolinérgica, como

a tizanidina, com poucas informagdes sobre as
reacoes adversas na bula.

Do ponto de vista da salde coletiva, é
preocupante a comercializagao isenta de prescrigcao
médica desses medicamentos considerando o risco
associado com a automedicacao especialmente
para idosos, pois o0s relaxantes musculares nao
preenchem integralmente os requisitos para garantir
0 registro nessa categoria. E importante aproveitar
0 potencial das bulas dos medicamentos, como
instrumento promotor de salde da coletividade,
ampliando a qualidade da informacao relacionada
a seguranga para os idosos, visto que a transicdo
demogréfica no Brasil € uma realidade.

Os relaxantes musculares de acao central
sao medicamentos inapropriados para idosos
segundo os critérios internacionais?®“€ e o Consenso
Brasileiro de Medicamentos Inapropriados para
ldosos*.  Os relaxantes musculares foram citados
em revisdo sistematica como uma das classes
de medicamentos mais frequentes em listas de
critérios explicitos de medicamentos inapropriados
em idosos*®. Em virtude da alta carga colinérgica,
tanto o Beers 20152 como o Consenso Brasileiro*®
alertam para os riscos de fraturas e que a sedacao
é outro efeito adverso importante em idosos. Além
disso, destacam que a efetividade nas doses
toleradas pelos idosos é questiondvel?® 49,

Nesse sentido, cabe a vigilancia sanitdria
ampliar a informacao sobre prescricao inapropriada
para idosos nas bulas desses medicamentos,
especialmente nas de medicamentos isentos de
prescricao.

Conclusao

Os relaxantes musculares comercializados no
Brasil refletem o arsenal terapéutico disponivel e
apresentam evidéncias limitadas para uso na pratica
clinica. A comercializagdo de especialidades desses
medicamentos sem prescricdo médica no pais nao
estd em consonancia com as diretrizes de agéncias
reguladoras de medicamentos no exterior.

A disponibilidade de informagdes sobre
seguranca nas bulas dos relaxantes musculares é
incompleta, especialmente considerando a auséncia
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de alertas importantes para garantir 0 uso seguro
desses medicamentos por idosos.
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