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RESUMO

Objetivo: Descrever as caracteristicas dos eventos adversos dos principais antibiéticos usados na pediatria
notificados ao VigiMed no Brasil, no periodo de 2018 a 2025. Métodos: Trata-se de um estudo quantitativo
ecoldgico retrospectivo, onde foram avaliados os dados coletados do VigiMed, da populagéo pediatrica (0 a
17 anos), foi utilizado o teste de qui-quadrado para relevancia estatistica com nivel de significancia de 0,05.
Resultados: Os eventos adversos a antibidticos na pediatria revelaram influéncia significativa da faixa etaria
na frequéncia e tipo de reagdes, com vancomicina, ceftriaxona e meropenem. Prurido e erupc¢des cutaneas
foram comuns, em criancas e adolescentes. O meropenem e a ceftriaxona apresentaram maior variagédo entre
faixas etarias e reagdes mais graves, incluindo hospitalizagGes e 6bitos. A oxacilina, apesar de frequente em
notificagdes, ndo demonstrou diferenca estatistica significativa entre as idades e esteve associada a eventos
menos graves. A vancomicina teve o maior numero de notificacdes, mas com dados incompletos. Os
resultados destacam a importancia da idade na resposta aos antibiéticos e a necessidade de maior precisao
nos registros de gravidade. Conclusao: O estudo reforga a relevancia da farmacovigilancia na pratica clinica
pediatrica, sendo necessario investir na qualificagdo das notificagdes e no uso racional para garantir maior
seguranca terapéutica.

Palavras-chave: Epidemiologia, Notificagdo, Pediatria, Sistemas de notificagdo de reagdes adversas a
medicamentos.

ABSTRACT

Objective: To describe the characteristics of adverse events related to the main antibiotics used in pediatrics
reported to VigiMed in Brazil, from 2018 to 2025. Methods: This is a retrospective ecological quantitative
study, in which data collected from VigiMed referring to the pediatric population (0 to 17 years) were evaluated.
The chi-square test was applied to assess statistical relevance, with a significance level of 0.05. Results:
Adverse events related to antibiotics in pediatrics revealed a significant influence of age group on the frequency
and type of reactions, particularly with vancomycin, ceftriaxone, and meropenem. Pruritus and skin rashes
were common in children and adolescents. Meropenem and ceftriaxone showed greater variation between
age groups and were associated with more severe reactions, including hospitalizations and deaths. Oxacillin,
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although frequently reported, did not demonstrate a statistically significant difference between ages and was
linked to less severe events. Vancomycin accounted for the highest number of reports, but with incomplete
data. The results highlight the importance of age in antibiotic response and the need for greater accuracy in
severity records. Conclusion: The study reinforces the relevance of pharmacovigilance in pediatric clinical
practice, emphasizing the need to improve reporting quality and promote the rational use of antibiotics to
ensure greater therapeutic safety.

Keywords: Epidemiology, Notification, Pediatrics, Adverse drug reaction reporting systems.

RESUMEN

Objetivo: Describir las caracteristicas de los eventos adversos de los principales antibiéticos utilizados en
pediatria notificados al VigiMed en Brasil, en el periodo de 2018 a 2025. Métodos: Se trata de un estudio
cuantitativo ecoldgico retrospectivo, en el cual se evaluaron los datos recopilados del VigiMed
correspondientes a la poblacion pediatrica (0 a 17 afios). Se utilizé la prueba de chi-cuadrado para evaluar la
relevancia estadistica, con un nivel de significancia de 0,05. Resultados: Los eventos adversos a antibiéticos
en pediatria revelaron una influencia significativa del grupo etario en la frecuencia y tipo de reacciones,
especialmente con vancomicina, ceftriaxona y meropenem. El prurito y las erupciones cutaneas fueron
comunes en nifios y adolescentes. EI meropenem y la ceftriaxona presentaron mayor variacion entre los
grupos etarios y se asociaron con reacciones mas graves, incluidas hospitalizaciones y muertes. La oxacilina,
aunque frecuente en las notificaciones, no mostré diferencia estadistica significativa entre las edades y se
relacioné con eventos menos graves. La vancomicina tuvo el mayor numero de notificaciones, pero con datos
incompletos. Los resultados destacan la importancia de la edad en la respuesta a los antibidticos y la
necesidad de mayor precision en los registros de gravedad. Conclusion: El estudio refuerza la relevancia de
la farmacovigilancia en la practica clinica pediatrica, siendo necesario invertir en la calificacion de las
notificaciones y en el uso racional de los antibiéticos para garantizar una mayor seguridad terapéutica.

Palabras clave: Epidemiologia, Notificacion, Pediatria, Sistemas de registro de reaccion adversa a
medicamentos.

INTRODUGAO

A farmacovigilancia desempenha um papel fundamental na monitorizacéo e avaliagao dos efeitos adversos
(EAs) dos medicamentos, visando garantir a seguranca dos pacientes durante o tratamento farmacolégico.
Nesse contexto, a definicao e classificacdo dos EA sdo elementos essenciais para uma abordagem eficaz na
identificacao, notificacdo e prevencéo de eventos indesejaveis (OLIVEIRA JR, et al., 2013).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) disponibiliza o sistema de notificacées de eventos
adversos relacionados a medicamentos e vacinas (VigiMed), nome brasileiro dado a plataforma suica
VigiFlow, para o registro de eventos adversos associados a utilizagdo de medicamentos e vacinas. Esta rede
de informacédo é de suma importancia, uma vez que possibilita a notificagdo de eventos adversos por
cidadaos, profissionais de saude, titulares de autorizacdo e comercializagdo medicamentos, além de
patrocinadores. Nesse enfoque, este sistema considera um evento adverso como qualquer ocorréncia médica
ndo desejada em decorréncia do uso de farmacos ou imunizantes (BRASIL, 2021; VOGLER M et al., 2020).

No entanto, apesar da existéncia dessas diretrizes, ainda persistem desafios na identificacdo precoce e
na notificacdo adequada dos EAs, o que pode comprometer a seguranca dos pacientes e a eficacia dos
tratamentos. Dados estatisticos revelam subnotificacdo e sub investigacdo de eventos adversos, indicando
uma lacuna na pratica clinica e na comunicagao entre os profissionais de saide. A compreensao inadequada
dos conceitos relacionados aos EAs, como a distingdo entre efeitos colaterais e eventos adversos, pode
contribuir para essa problematica, gerando confus&o e inconsisténcias na notificacdo e analise dos eventos
(BRASIL, 2024).
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Em relagédo as doengas mais prevalentes, temos as infecgdes bacterianas que representam um grande
desafio para a saude pediatrica, sendo uma das causas mais frequentes de morbidade e mortalidade entre
criangas. Doengas como pneumonia, meningite e infec¢des do trato urinario estdo entre as mais prevalentes
e exigem intervencbes rapidas e adequadas para minimizar complicagdes e sequelas. A pneumonia
bacteriana, por exemplo, € uma das principais causas de hospitalizacao infantil, e os agentes patogénicos
comuns incluem Streptococcus pneumoniae e Haemophilus influenzae tipo b. Essas infec¢des destacam a
importancia de medidas preventivas, como a vacinagao, e do uso responsavel de antibiéticos, alinhado com
diretrizes clinicas para o tratamento eficaz e seguro (DATASUS, 2024; HUSSEIN MM et al., 2023; TEIXEIRA
TBC et al., 2021).

Além disso, tem-se a faringite estreptocdécica, causada pelo Streptococcus pyogenes, € uma infecgéo
comum que pode evoluir para condigdes mais graves, como febre reumatica, se nao tratada adequadamente
com antibidticos. A otite média aguda é também frequente em criangas pequenas e caracteriza-se por dor no
ouvido e febre, podendo levar a complicagdes auditivas. Ja as infecgdes respiratérias, como a bronquite e a
sinusite bacteriana, tornam-se recorrentes durante o inverno e podem progredir rapidamente, destacando a
importadncia de um diagnostico precoce e de intervengbes eficazes para prevenir agravamentos. Essas
doencas refletem a necessidade de estratégias de prevengao e tratamento que contemplem a vulnerabilidade
do publico pediatrico e que promovam seu bem-estar a longo prazo (DATASUS, 2021; MARSH MC et al,,
2024).

Ja a antibioticoterapia desempenha um papel crucial no tratamento de infecgbes bacterianas na pediatria,
sendo a amoxicilina um dos antibiéticos mais utilizados. Este medicamento, frequentemente prescrito em
casos de otite média aguda e infecgdes respiratérias, € fundamental no combate a bactérias que representam
riscos a saude infantil, como o Streptococcus pneumoniae. No entanto, seu uso inadequado pode levar ao
desenvolvimento de resisténcia bacteriana, tornando essencial a prescricio médica cuidadosa e o
monitoramento de possiveis reagbes adversas (YAN Y, et al.,, 2022; ROCHA MCP et al, 2021;
MASCARENHAS D, et al., 2024).

Sabe-se que a populagdo pediatrica possui diversas vulnerabilidades associadas a saude, posto que
fungdes vitais e imunoldgicas, sao imaturas e o funcionamento sistémico difere do comumente observado em
adultos. Consequentemente, as medicagdes, em especial a classe de antibidticos, precisam de cuidados e
formulacgbes especiais para essa faixa etaria, fomentando a necessidade de uma atencéao direcionado para a
ocorréncia de eventos adversos que se manifestam ainda mais graves dentro da pediatria.

Ademais, caracterizar as notificacbes desses eventos adversos pediatricos implica em importancia pratica
na forma em que os medicamentos séo utilizados, pois com o conhecimento dos problemas causados por
eles, profissionais da saude podem adotar medidas mais adequadas com o fim de evita-los. Portanto, a
escolha de avaliar o Brasil como um todo, busca estabelecer um panorama nacional de notificagbes,
comegando em 2018 quando foi implementado o VigiMed, que é nossa principal plataforma de coleta de
dados, até o ano de 2025.

Dessa forma, o trabalho em questdo busca descrever a ocorréncia e as caracteristicas dos eventos
adversos dos principais antibiéticos usados na pediatria notificados ao VigiMed no Brasil, no periodo de 2018
a 2025.

METODOS

Trata-se de um estudo quantitativo ecoldgico retrospectivo, realizado por meio da analise de dados
secundarios a partir do VigiMed, o qual exerce a fungédo de agregar notificagdes de eventos adversos de
medicamentos e vacinas. Descreve a ocorréncia e as caracteristicas dos eventos adversos decorrentes do
uso de antibidticos (0 a 17 anos) no Brasil, que foram notificados no VigiMed, no periodo de 2018 a 2025,
sendo a amostra de conveniéncia. Para realizagdo do estudo, foram coletados dados quantitativos referentes
ao perfil epidemiolégico das criangas e adolescentes que possuiram EAs relacionados a medicamentos,
usando como apoio a fonte de dados do VigiMed, a coleta foi feita nos meses de fevereiro a abril de 2025.
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Foram coletados os dados dos EAs de maior incidéncia, faixa etaria e critérios de gravidade dos 4
antibidticos mais notificados, feita correlagdo do evento adverso descrito com o perfil etario, gravidade e o
medicamento. Para a coleta no VigiMed foi acessado o site do governo gov.com.br, seguindo os passos
“Acesso a informacgao”, “Dados Abertos”, “Painéis e Capacitacbes” e por fim “Notificacbes de
Farmacovigilancia”. Dentro do sistema foram adicionados filtros com o objetivo de refinar a pesquisa e abordar
os objetivos estabelecidos.

Ao iniciar a busca abre o sistema de dados da Anvisa por meio do Microsoft Power BI, e sera pesquisado
a partir do nome do medicamento, utilizando os filtros de faixa etaria (menos que 1 ano, 1-11 e 12-17),
gravidade (Resultou em 6bito, Ameacga a vida, Hospitalizagao/Prolongamento de hospitalizagdo, Anomalia
Congénita ou malformacgao, Incapacidade persistente ou significante, Outro efeito clinicamente significativo,
Nao informado) e estados do Brasil (Todos), em todas as abas (Visdo geral, medicamentos e eventos
adversos) no qual os dados referentes foram extraidos em graficos e planilhas fornecidos pela propria
plataforma, avaliados e sistematizados.

Os resultados foram descritos como frequencias e porcentagens. Associagdo entre as variaveis
categoricas foi verificada pelo teste Qui-quadrado de aderéncia. O nivel de significAncia considerado foi de
0,05 e o dados foram analizados pelo software Statistical Package for the Social Sciences (SPSS, versao
27.0, IBM, Armonk, NY). O presente estudo, por trabalhar com dados secundarios publicados pelo Ministério
da Saude, fornecidos on-line e de livre acesso, ndo necessitou ser submetido ao Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos.

RESULTADOS

Dentro dos medicamentos e vacinas notificados ao sistema da Anvisa como potenciais causadores de
eventos adversos, os antibioticos apresentam um espago dentro dessas notificagdes, sendo os 4 com o maior
contingente de apontamentos a vancomicina, ceftriaxona, meropenem e oxacilina, em ordem decrescente.

No Grafico 1 observa-se que a vancomicina e a ceftriaxona foram os antimicrobianos mais frequentemente
utilizados em todas as idades, com destaque para a faixa de 1 a 11 anos. O uso do meropenem foi mais
uniforme entre as idades, porém com menor frequéncia relativa. Ja a oxacilina apresentou menor nimero de
notificagdes, com discreto aumento na faixa de 1 a 11 anos.

Grafico 1 - Distribuicdo de notificacbes de eventos adversos dos antibidticos por faixa etaria.
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Fonte: Borges SS, et al., 2025; dados extraidos do VigiMed.

Sobre a vancomicina, os dados obtidos demonstraram uma correlagédo estatisticamente significativa entre
a idade dos pacientes e a ocorréncia de eventos adversos, com um valor de p = 0,0219. Esse achado indica
que a faixa etaria influencia a incidéncia desses eventos.
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Na analise por grupos etarios, observou-se que, entre as criangas de 0 a 1 ano, os eventos adversos mais
frequentes foram o prurido e a erupgao cutdnea, ambos com uma incidéncia de 28%. Ja na faixa etaria de 1
a 11 anos, o prurido permaneceu como o evento mais comum (29%), seguido pela erupgao cutanea (25%).

Por fim, entre os adolescentes de 12 a 17 anos, o prurido destacou-se ainda mais, com uma frequéncia de
38%, conforme demonstrado na Tabela 1.

Tabela 1 - Caracterizagao dos eventos adversos de criangas entre 0 — 17 anos em uso de antibioticoterapia
por Vancomicina no Brasil de 2018 a 2025.

Idade
Eventos adversos 0-1 01-11 1217 p
n (%) n (%) n (%)
Prurido 53 (28) 159 (29) 86 (38)
Erupcao Cuténea 53 (28) 135 (25) 51 (22)
Eritema 39 (20) 92 (17) 26 (11)
Hiperemia 13 (7) 51 (9) 16 (7)
Urticaria 7 (4) 44 (8) 14 (6) 0,0219
Hipersensibilidade 5(3) 17 (3) 15 (7)
Rubor 6 (3) 16 (3) 4 (2)
Sindrome do Homem vermelho 5(3) 8 (1) 7 (3)
Diarreia 8 (4) 10 (2) 4(2)
Pirexia 2(1) 14 (3) 4(2)
Total de notificagbes 191 546 227

Legenda: n (numero absoluto), % (porcentagem). *Teste de Qui-quadrado de Aderéncia. Valor de p <0,05.
Fonte: Borges SS, et al., 2025; dados extraidos do VigiMed.

Na analise dos eventos adversos notificados apds o uso de ceftriaxona, observou-se variagdo entre as
faixas etarias, tanto em frequéncia absoluta quanto proporcional. A maioria das notificagbes ocorreu em
criangas de 1 a 11 anos (n = 490), seguidas por menores de 1 ano (n = 119) e adolescentes de 12 a 17 anos
(n =101), embora alguns eventos tenham sido proporcionalmente mais prevalentes em outros grupos.

O prurido foi mais comum entre adolescentes (35%), enquanto em lactentes destacaram-se prurido (25%),
eritema (17%) e diarreia (14%), sendo esta Ultima estatisticamente significativa (p = 0,0034). Urticaria, erupgéo
cuténea, tremores, pirexia e tosse variaram entre os grupos sem relevancia estatistica, exceto a tosse,
levemente mais frequente em criancas de 1 a 11 anos (8%), como observado na Tabela 2. Esses dados
reforcam a influéncia da faixa etaria no perfil das reagcdes adversas ao medicamento.

Tabela 2 - Caracterizagdo dos eventos adversos de criangas entre 0 — 17 anos em uso de antibioticoterapia
por Ceftriaxona no Brasil de 2018 a 2025.

Idade
Eventos adversos 0-1 1-11 12 -17 p
n (%) n (%) n (%)
Prurido 30(25) 93 (19) 35(35)
Erupcéo cuténea 14(12) 80 (16) 20(20)
Urticaria 9(8) 55 (11) 12(12)
Diarreia 17(14) 53 (11) 5(5)
Eritema 20(17) 46 (9) 8 (8)
Tremor 5 (4) 37 (8) 10(10) 0,0034
Tosse 6 (5) 40 (8) 3(3)
Hiperemia 7 (6) 32 (7) 6 (6)
Pirexia 7 (6) 31 (6) 0
Vomito 4(3) 23 (5) 2(2)
Total de notificagbes 119 490 101

Legenda: n (numero absoluto), % (porcentagem). *Teste de Qui-quadrado de Aderéncia. Valor de p <0,05.
Fonte: Borges SS, et al., 2025; dados extraidos do VigiMed.
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Na analise dos eventos adversos notificados em pacientes pediatricos apdés o uso de Meropenem,
observou-se uma variagao consideravel entre as faixas etarias, uma vez que entre 0-1 ano, a diarreia (28%)
configurou-se como a adversidade mais frequente. Ja no grupo de 1 a 11 anos, a erupgao cutanea (34%)
representou maior prevaléncia. Na faixa etaria de 12 a 17 anos, a ocorréncia mais aparente foi a diarreia
(20%).

A analise estatistica evidenciou significancia entre a associagao da faixa etaria dos pacientes pediatricos
e o perfil de adversidades relacionadas ao uso de Meropenem, demonstrado pelo valor de p = 0,003. Essa
diferenca de padrdes entre as faixas etarias extremas e a intermediaria sublinha a relevancia da idade como
fator determinante na ocorréncia de reagdes adversas, o que justifica a significancia observada. A seguir, a
sintese da distribuicdo dos eventos adversos devido ao uso do Meropenem, segundo a faixa etaria esta
apresentado na Tabela 3.

Tabela 3 - Caracterizacado dos eventos adversos de crianga entre 0 - 17 anos em uso de antibioticoterapia
por Meropenem no Brasil de 2018 a 2025.

Idade
Eventos adversos 0-1 1-11 12-17 P

n (%) n (%) n (%)
Erupcgédo cutanea 14 (18) 31 (34) 8 (18)
Prurido 16 (21) 27 (29) 8 (18)
Diarreia 21 (28) 6 (6) 9 (20)
Eritema 10 (13) 11 (12) 3(6)

Urticaria 2(2) 8 (8) 4 (9) 0,003
Eosinofilia 5 (6) 1(1) 2 (4)
Hiperemia 4 (5) 2(2) 1(2)
Hipersensibilidade 2(2) 1(1) 3 (6)
Dispneia 1(1) 1(1) 4 (9)
Erupcéo Maculopapular 1(1) 3(3) 1(2)

Total de notificagbes 76 91 43

Legenda: n (niumero absoluto), % (porcentagem). *Teste de Qui-quadrado de Aderéncia. Valor de p <0,05.
Fonte: Borges SS, et al., 2025; dados extraidos do VigiMed.

Diante da analise dos eventos adversos notificados apds o uso do antibiético oxacilina em criangas,
observa-se que os trés eventos mais frequentemente notificados predominam em todas as faixas etarias, de
0a1,1a11e12a 17 anos, sendo o mais prevalente o prurido, seguido pela erup¢ao cutanea e o eritema.
Entre 0 e 1 ano e 1 a 11 anos, tem-se o prurido como 28% das adversidades. Por fim, entre 12 e 17 anos o
prurido prevalece com 45% dos casos.

Mediante ao exposto, constata-se que nao ha uma variagdo consideravel dos eventos adversos
relacionados ao uso da oxacilina entre as faixas etarias, sendo confirmado esse fato com a analise estatistica,
que nado mostrou significancia entre a associagcdo da faixa etaria dos pacientes pediatricos e o perfil dos
eventos adversos da oxacilina, ponderando que foi obtido um valor de p = 0, 2605, ndo havendo uma relagéo
entre essas variaveis.
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Tabela 4 - Caracterizagao dos eventos adversos de criangas entre 0 — 17 anos em uso de antibioticoterapia
por Oxacilina no Brasil de 2018 a 2025.

Idade n (%)

Eventos adversos 0-1 1-11 12-17 p
n (%) n (%) n (%)
Prurido 10 (28) 44 (28) 17 (45)
Erupcgédo cutanea 8 (22) 35 (22) 6 (16)
Eritema 7(19) 21 (13) 5(13)
Urticaria 1(3) 15 (10) 2 (5)
Tosse 0 (0) 14 (9) 0 (0) 0, 2605
Hiperemia 2 (5) 6 (4) 3 (8)
Rubor 2 (5) 6 (4) 1(3)
Edema de face 1(3) 4(2) 3 (8)
Pirexia 2 (5) 5(3) 1(3)
Diarreia 3 (8) 5 (3) 0 (0)
Total de notificagbes 36 155 38

Legenda: n (numero absoluto), % (porcentagem). *Teste de Qui-quadrado de Aderéncia. Valor de p <0,05.
Fonte: Borges SS, et al., 2025; dados extraidos do VigiMed.

A vancomicina apresentou o maior nimero de notificagdes 1.631, com uma elevada propor¢édo de casos
sem informagao sobre a gravidade (79,%). Entre os eventos classificados, 0,12% resultaram em incapacidade
persistente, sendo o maior percentual entre os antibidticos. Ja a Ceftriaxona com 1.389 notificacoes, e
apresentou cerca de 14,47% de efeitos clinicamente significativos e 10,9% dos casos relacionados a
hospitalizagdo, representando os maiores percentuais dentro dessas categorias entre os antibidticos
avaliados e ndo houve registro de 6bito. Ja o meropenem, mesmo sendo responsavel por 378 notificagbes,
apresentou uma alta proporgao de eventos com poucas informacgdes sobre a gravidade, mas apresentou uma
propor¢ao de 0,53% de casos de 6bito e incapacidade, evidenciando uma propor¢gao aumentada de eventos
graves. Ja a oxaciclina com 397 notificagbes, apresentou o maior percentual de efeitos ndo informados.

Sendo assim, a comparagdo evidencia que, embora a vancomicina concentre o maior numero de
notificagdes a ceftriaxona demonstrou maior prevaléncia de efeitos clinicamente significativos e risco de
hospitalizagdo. O meropenem, ainda que menos notificado, apresentou proporgdes relevantes de eventos
graves, incluindo mortalidade, possuindo a maior taxa de 6bitos dentro dos medicamentos analisados. A
oxacilina, por sua vez, foi associada a menores taxas de gravidade nos eventos adversos classificados, com
auséncia de letalidade. Com isso, vale, salientar a elevada proporgédo de registros sem categorizagédo da
gravidade, limitando uma analise.

Tabela 5 - Comparativo dos critérios de gravidade das reagbes adversas causadas pelos antibiéticos vancomicina,
ceftriaxona, meropenem e oxacilina entre 0-17 anos.

o o
Critérios de gravidade I EES [ ()

Vancomicina Ceftriaxona Meropenem Oxacilina

Resultou em ébito 2(0,12) 0 (0) 2(0,53) 0(0)
Ameaca a vida 35 (2) 79 (6) 17 (4) 7(2)
Hospitalizagao/Prolongamento de hospitalizagao 103 (6) 152 (10) 37 (10) 33 (8)
Incapacidade persistente ou significante 12 (0,74) 8 (0,58) 2 (0,53) 1(0,25)
Outro efeito clinicamente significativo 189 (12) 201 (14) 32 (8) 34 (9)
Nao informado 1290 (79) 949 (68) 288 (76) 322 (81)

Total 1.631 1.389 378 397
Legenda: n (numero absoluto), % (porcentagem). Fonte: Borges SS, et al., 2025; dados extraidos do VigiMed.

DISCUSSAO

A vancomicina é um antibiético amplamente utilizado em ambientes hospitalares pediatricos,
especialmente em casos de infec¢des graves por microrganismos Gram-positivos resistentes. No presente
estudo, observou-se que o prurido e a erupgao cutanea foram os eventos adversos mais frequentes nas trés
faixas etarias analisadas, com destaque progressivo do prurido entre os grupos etarios. Esses achados estao
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em consonancia com os resultados descritos por Damasceno MPR, et al. (2023), que relataram um caso de
reacao a infusdo de vancomicina em uma paciente pediatrica, destacando a importancia do monitoramento
continuo e da individualizagdo da dosagem para prevenir efeitos adversos.

De forma semelhante, o estudo de Custddio LS, et al. (2022), analisou resultados da vancocinemia em
recém-nascidos internados em unidade de terapia intensiva neonatal, observando que 12,8% dos recém-
nascidos apresentaram lesdo renal aguda associada ao uso de vancomicina. Esses resultados corroboram
os achados do presente estudo e reforgam a importancia da farmacovigilancia ativa no ambiente pediatrico.
Considerando-se a vulnerabilidade bioldégica dessa populagdo, € fundamental que a prescricdo e a
administragdo da vancomicina sejam realizadas com atengédo as possiveis reagbes adversas, visando a
prevencgao e ao manejo precoce desses efeitos.

A diarreia associada ao uso de ceftriaxona foi mais prevalente nas faixas etarias extremas da populagéo
pediatrica avaliada. Este resultado encontra respaldo em estudo conduzido por Imani S, et al. (2020), que
apontaram a ceftriaxona como um dos antibiéticos de amplo espectro mais frequentemente ligados ao
surgimento de diarreia em criangas. Tal efeito adverso provavelmente decorre das alteragdes na microbiota
intestinal provocadas pelo uso do medicamento

Pereira MH, et al. (2025), defende que os antibacterianos sdo mais comumente prescritos para uso
sisttmico em criancas hospitalizadas, em seu estudo foram levantadas 4.715 prescricbes com 21
antimicrobianos distintos, sendo que seis deles englobam 90% das prescrigbes (ceftriaxona, clindamicina,
metronizadol, azitromicina, cefepima e ciprofloxacino). Sendo que a ceftriaxona soédica 1g - um antibiético de
amplo espectro - faz parte de quase metade das prescrigbes (46,7%), sendo necessario um olhar direcionado
a resisténcia antimicrobiana e o uso racional desses medicamentos para uma evolugao clinica favoravel para
0 paciente.

Nesta andlise, a diarreia associada ao uso do Meropenem foi prevalente nos extremos etarios da
populacao pediatrica. Estes resultados estdo em consonancia com o estudo norte-americano que, ao analisar
a presenga de diarreia associada a antibidticos (DAA), demonstrou que este medicamento esta
significativamente relacionado ao desenvolvimento de DAA (4, 28%), embora com menor magnitude em
comparagéo a outras classes de antibiéticos de amplo espectro. (HUANG H, et al., 2023). Além disso, no
presente estudo a erupgéo cutdnea predominou-se entre 1 a 11 anos. Nesse sentido, Lee e Bradley afirmam
que pacientes tratados com Meropenem, a incidéncia em criangas e adolescentes de erupgao cuténea foi de
1,4% (LEE Y e BRADLEY N, 2019).

Estes estudos associam-se diretamente aos resultados deste trabalho, porém é notério a diferenga na
ocorréncia desses eventos. Portanto, esses dados enfatizam a necessidade de monitoramento cuidadoso das
adversidades cutaneas e diarreicas ao uso do Meropenem em populagdes pediatricas, principalmente em
nosso contexto regional, ja que se manifestou com prevaléncia superior aos estudos supracitados.

A literatura avaliou a suspeita de reagdes adversas dos medicamentos ceftriaxona e oxacilina entre
criangas de 0 a 5 anos, os eventos mais observados foram disturbios do sistema gastrointestinal e alteragdes
cutaneas e de anexos, com 50,91% e 29,09% dos casos, respectivamente, corroborando parcialmente com
0 encontrado no presente artigo, no qual, os EAs mais prevalentes s&o prurido, erupgéo cutanea e o eritema,
em contrapartida, as alteragdes gastrointestinais foram pouco notificadas (JUNIOR RGA, et al., 2022). Outro
aspecto também semelhante no estudo de Junior RGA, et al., (2022), foi a auséncia de diferenca estatistica
significativa em relagao as idades (p>0,05).

Por conseguinte, € possivel estabelecer diversas relagées entre os antibidticos supracitados e a
prevaléncia de eventos de gravidade. Um dos mecanismos mais provaveis relacionado ao perfil de gravidade
dos eventos adversos sao as modificagdes na microbiota e o desenvolvimento de respostas imunomediadas
segundo o estudo estabelecido por Doug GA, et al. (2022), o estudo também destacou que a vancomicina foi
relacionada a um maior numero de notificacées, mas ainda faltam informagbes para categorizar os efeitos
adversos mais associados a essa medicagao.
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Além disso, vale ressaltar que concomitante ao citado no estudo realizado por Edessa D, et al. (2022), o
alto limiar de uso de antibidticos para criangas sem receita médica aumenta a chance de resisténcia e se
torna um fator preditor para eventos de maior gravidade. Mas a associagao de eventos de gravidade com a
vancomicina, meronem, oxacilina e a ceftriaxona é dificultada pela ocorréncia de uma lacuna significativa na
categorizagao da gravidade dos eventos de maior gravidade, o que compromete a precisdo da analise.

Apesar das limitagdes decorrentes da subnotificacdo e da auséncia de registros sobre a gravidade dos
eventos, os dados analisados permitiram discussao comparativa com a literatura recente, a qual também
aponta aumento nas notificacdes desde a criagcdo do site em 2018 (VALERIO CA, et al., 2024). Fatores como
padrdes locais de prescrigdo, imaturidade imunolégica e uso frequente de antimicrobianos podem justificar a
maior incidéncia observada, destacando a importancia de abordagens individualizadas na prescricao de
antibioticos em pediatria.

Embora esses achados estejam em linha com a literatura, é importante destacar que a incidéncia de
eventos adversos observada neste estudo foi superior a reportada nos estudos internacionais, sugerindo que
fatores locais, como padrbes de prescrigdo e caracteristicas populacionais, possam influenciar a frequéncia
desses eventos. Dessa forma, refor¢ca-se a necessidade de intensificacdo da vigilancia farmacoldgica, a fim
de garantir o uso seguro e eficaz da ceftriaxona na populagéo pediatrica local.

CONCLUSAO

A analise dos eventos adversos relacionados ao uso de antibiéticos amplamente prescritos na pediatria,
como Ceftriaxona, Meropenem, Vancomicina e Oxacilina, evidenciou predominancia de manifestagbes
cutaneas e gastrointestinais. A frequéncia desses efeitos variou conforme a faixa etaria, com destaque para
a associagao estatistica entre diarreia e criangas menores de um ano. Prurido e erupgdes cutdneas também
se mostraram recorrentes, especialmente entre criangas e adolescentes, o que reforca a influéncia da idade
nas respostas farmacolégicas. Este estudo reforgca a relevancia da farmacovigilancia na pratica clinica
pediatrica. Investir na qualificacdo das notificagdes, no uso racional dos antibiéticos e na capacitagao continua
das equipes de saude é essencial para garantir maior seguranga terapéutica, reduzir riscos e promover um
cuidado mais eficaz a populagéo infantil.
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