
INTRODUÇÃO

As reações adversas a alimentos são um
problema com elevada incidência na
população: incluem alergias alimentares
(reação imunológica) e intolerâncias
alimentares (não alérgicas), sendo estas
últimas mais frequentes e menos graves.

A alergia à proteína do leite de vaca
(APLV) é a mais prevalente em crianças até
aos 3 anos [1], tal como a alergia à soja
[2]. Na doença celíaca há intolerância
genética ao glúten, mantida por toda a vida
[3].

A evicção dos alergénios é essencial nos
doentes alérgicos, incluindo medicamentos
com estes compostos, mesmo em
quantidades vestigiais. Alguns excipientes
são de origem alimentar (lactose, caseína,
amido de trigo, ovalbumina, lecitina de soja,
etc.), o que pode representar um risco para
doentes com alergias alimentares a estes
compostos [4].
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Estudo da prevalência de proteínas do leite e derivados lácteos, glúten e/ou soja, em medicamentos

com paracetamol (Par) ou ibuprofeno (Ibu), através da análise do Resumo das Características do

Medicamento (RCM).
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Foi avaliado um total de 215 medicamentos.

A pesquisa de excipientes foi efetuada através da
consulta da secção 6.1 do Resumo das
Características do Medicamento (RCM),
disponível na Base de dados online de
medicamentos de uso humano (INFOMED) [5].

A pesquisa incidiu na presença de derivados do
leite, trigo e/ou soja ou substâncias
relacionadas:

Foram critérios de inclusão:

• Medicamentos com Par ou Ibu como único
princípio ativo;

• Genéricos ou de marca;

• Qualquer dosagem;

• MSRM ou MNSRM;

• Administração por via oral;

• Com Autorização de Introdução no Mercado
aprovada em Portugal;

• Com RCM disponível no INFOMED.

Após a análise dos 215 RCM, verificou-se que 47% (N=101) apresentava na
listagem de excipientes um dos compostos pesquisados ou substâncias
relacionadas:

• lactose (21,4%)

• glúten (20,5%)

• soja (5,1%)

Dos 115 medicamentos com Par, 57 (49,6%) são não isentos de alergénio (NIA):

• 7 lactose (6,1%), incluindo 3 medicamentos com “essência de nata”.

• 44 glúten (38,3%)

• 6 soja (5,2%)

Dos 100 medicamentos com Ibu, verificou-se que 44 (44%) contêm um dos
alergénios pesquisados:

• 39 lactose (39%)

• 5 soja (5%)

• Nenhum dos RCM menciona a presença de glúten

Os resultados detalhados encontram-se na Figura 1.

Analisando os dados relativos às formas farmacêuticas (ff):

• para ambos os fármacos, os comprimidos/cápsulas são a ff com maior
prevalência de alergénios (52,22% e 70,69% para Par e Ibu, respetivamente;

• 45% das formulações líquidas de Par continham um alergénio;

• das 6 cápsulas moles com Ibu, em 2 existia, também, um alergénio (Figura 2).

Da análise dos RCM, verificou-se que a origem dos excipientes nem sempre é
explícita no RCM, podendo suscitar dúvidas nos prescritores e consumidores e
representar riscos no seu consumo.

• 47% dos medicamentos estudados contém leite, glúten ou soja como excipientes.

• O RCM nem sempre destaca o risco para doentes com
hipersensibilidade/alergia ao glúten e soja, comprometendo a sua segurança.

• É necessário que médicos e farmacêuticos conheçam a composição detalhada dos
medicamentos, para uma prescrição e aconselhamento seguros.
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Figura 1 – Prevalência Lactose, Glúten ou Soja no RCM de medicamentos
com Par ou Ibu
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Principais sintomas das alergias alimentares

Figura 2 – Número de medicamentos com Par ou Ibu com Lactose, Glúten ou

Soja, por forma farmacêutica
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