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Conselho Regional de Farmacia da Bahia

NOTA TECNICA: Metilfenidato e Lisdexanfetamina — orientagdes sobre dispensacdo, seguranga e uso
racional

O Conselho Regional de Farmdcia do Estado da Bahia (CRF-BA), no uso de suas atribuicGes
legais e regimentais, vem a publico orientar farmacéuticos, gestores de saude, prescritores e a
populacdo sobre os aspectos técnicos, legais e assistenciais relacionados aos medicamentos a base
de metilfenidato e lisdexanfetamina (dimesilato de lisdexanfetamina).

O CRF-BA integra, como membro, o Forum sobre Medicalizacdo da Educacgdo e da Sociedade,
participando do debate critico sobre os processos de medicalizagdo do desempenho. A atuagdo no
Féorum reforca o compromisso deste Conselho com a reflexdo acerca do uso excessivo de
psicofarmacos nos ambientes educacional e laboral, em sintonia com a defesa do uso racional de
medicamentos e da despatologizacdo da vida.

Contextualizacdo e cenario de consumo

O metilfenidato e a lisdexanfetamina sdo psicoestimulantes indicados para o tratamento do
Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH) e, em alguns casos, para narcolepsia.
Por apresentarem potencial de abuso e dependéncia, ambas as substancias estdo sujeitas a controle
especial. Conforme a Portaria SVS/MS n2 344/1998 e suas atualizacGes, estas substdncias
encontram-se classificadas na Lista A3 (Substancias Psicotrdpicas), estando sujeitas a Notificacdo de
Receita “A” (em amarelo).

Embora esses medicamentos sejam clinicamente eficazes quando utilizados nas indica¢Ges
terapéuticas apropriadas, estudos recentes apontam crescimento do uso off label, especialmente
entre estudantes universitarios e profissionais expostos a rotinas intensas de estudo ou trabalho.
Nessas situagOes, os estimulantes sdo utilizados com o objetivo de prolongar periodos de vigilia e
melhorar o desempenho cognitivo, fendmeno que a literatura cientifica tem denominado
“aprimoramento cognitivo farmacoldgico” ou “medicalizacdo do desempenho”.

Dados internacionais revelam a dimensdo do problema. Na Inglaterra, as prescricbes de
estimulantes do sistema nervoso central e medicamentos para TDAH chegaram a 3,38 milhdes de
itens em 2024/25, um aumento de 16% em relacdo ao ano anterior, com crescimento de 226% nas
prescricdes de lisdexanfetamina entre 2020/21 e 2024/25 (NHS England, 2025). Estima-se que até
25% dos estudantes universitdrios em paises de alta renda ja tenham utilizado estimulantes
cognitivos sem prescricdo médica (Royal Society, 2025).
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Dados do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC/ANVISA)
indicam que a comercializacdo de metilfenidato no Brasil cresceu mais de 160% entre 2009 e 2011,
mantendo trajetdria ascendente nos anos seguintes, o que reflete um aumento sustentado do
consumo na ultima década. RevisGes integrativas nacionais apontam prevaléncias de uso ndo
prescrito entre académicos de medicina que variam de 5,2% a 68%, motivadas principalmente pela
busca de maior concentracdo e resisténcia a fadiga, com frequente subestimacdo de efeitos
adversos como insbnia, ansiedade e dependéncia (Calaca et al., 2025; Mezzedimi et al., 2025; Castro
et al., 2025).

Disponibilidade dos medicamentos no Brasil

Os medicamentos a base de metilfenidato e lisdexanfetamina regularizados na ANVISA estdo
disponiveis nas seguintes apresentacdes:

PrincipioAtivo NomeComercial FormaFarmacéutica Concentragoes(mg)
Metilfenidato Ritalina® Comprimido 10mg
Metilfenidato RitalinaLA® Capsula de liberagdo prolongada 10,20,30,40mg
Metilfenidato Concerta® Comprimido de liberagdo prolongada 18,27,36,54mg
Metilfenidato Genéricos Comprimido 10mg
Metilfenidato Genéricos Capsula de liberagao prolongada 10,20,30,40mg
Lisdexanfetamina  Venvanse® Capsula 30,50,70mg
Lisdexanfetamina Lisvenx® Capsula 30,50,70mg
Lisdexanfetamina Juneve® Capsula 30,50,70mg
Lisdexanfetamina Genéricos Capsula 30,50,70mg

Fonte: ANVISA — Consultas a produtos regularizados.

*Ambas as substancias integram a Lista A3 da Portaria SVS/MS n2 344/1998, sendo classificadas
como psicotrdpicas sujeitas a Notificacdo de Receita “A”.

A diversidade de apresentagdes e a ampliagdo do acesso a genéricos e similares, embora
positivas do ponto de vista terapéutico, exigem atenc¢do redobrada dos farmacéuticos no controle da

dispensacao.
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Obrigacoes legais na dispensagao

O farmacéutico, como responsavel técnico do estabelecimento, deve atuar como barreira
sanitaria, assegurando que a dispensacado ocorra em conformidade com a legislacdo. Para ambos os
medicamentos, sdo obrigatérios:

® Apresentacdo e retencdo da Notificacdo de Receita “A” (em amarelo), conforme
modelos estabelecidos pela RDC n2 1.000/2025, com numeracdo fornecida pela
autoridade sanitdria local e impressdao permitida em grafica pelos prescritores ou
instituicoes de saude.

e Validade nacional: nos termos da Lei n? 13.732/2018, que alterou o art. 35 da Lei n®
5.991/73, as prescri¢des de medicamentos sujeitos a controle especial pela Portaria
SVS/MS n2 344/98 tém validade em todo o territério nacional, independentemente
do estado em que tenham sido emitidas.

® Procedimentos para receitas interestaduais: conforme as altera¢Oes introduzidas
pela RDC n® 873/2024, art. 41, a Notificacdo de Receita "A" é vélida em todo o
Territério Nacional, estando dispensada a averiguagdo e o visto da autoridade
sanitdria local para receitudrios emitidos em outra Unidade Federativa.
Consequentemente, ndo é mais exigida a apresentacdo de justificativa para
aquisicdo de medicamentos sujeitos a Notificacdo de Receita "A" em Unidade
Federativa diversa daquela de emissdo da receita.

® Prazo de validade da prescricdo: a Notificacdo deReceita “A” tem validade de 30
(trinta) dias a contar da data de sua emissdo.

e (Quantidade limitada: a Notificacdo de Receita "A" poderd conter até 5 (cinco)
ampolas, quando se tratar de medicamentos em apresentagdo injetdvel; ou
guantidade correspondente a, no maximo, 30 (trinta) dias de tratamento, para as
demais formas farmacéuticas. Acima destas quantidades, o prescritor deve
preencher uma justificativa contendo o CID (Classificacdo Internacional de Doenca)
ou diagndstico e posologia, datar e assinar, entregando-a juntamente com a
Notificacdo de Receita "A" ao paciente para aquisicao do medicamento na farmacia.

® Escrita fiscal (SNGPC): é obrigatério o registro da movimentacdo (entrada e saida)
destes medicamentos no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC) da ANVISA, mantendo o sigilo e a seguranca dos dados dos
pacientes.
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Aspecto

Exigéncia/Procedimento

BaseLegal

Documento obrigatodrio

Validade territorial

Procedimento para
receitas
interestaduais

Justificativa para
aquisicao
interestadual

Prazo de validade
da prescricao
Quantidade maxima

Registro obrigatdrio

Prescricdo com numeragdo Unica gerada
obrigatoriamente por meio do Sistema Nacional de
Controle de Receituarios (SNCR). A impressdao em
grafica dos talondrios fisicos fica restrita a
prescritores ou instituicdes de saude que solicitem
o modelo fisico, mas a numeragdo continua
vinculada ao SNCR, sendo vedada a impressao ou
reutilizacdo de numeracgao antiga.

Vilida em todo o territdrio
independentemente do estado de emissdo.

nacional,

Dispensada a averiguacao e o visto da autoridade
sanitaria local para receitudrios emitidos em outra
Unidade Federativa

Eliminada a exigéncia de justificativa para aquisicdo
em Unidade Federativa diversa daquela de emissao
da receita

30 (trinta) dias a contar da data de emissao.

Até 5 (cinco) ampolas (injetavel) ou no maximo 30
(trinta) dias de tratamento (demais formas). Acima
destas quantidades, exige-se justificativa com
CID/diagndstico, posologia, data e assinatura do
prescritor.

Movimentagdo (entrada e saida) registrada no

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC).

Portaria SVS/MS n2
344/98 (Lista A3);
RDC n2 1.000/2025

Lei n2 13.732/2018
(alterou art. 35 da Lei
n25.991/73)

RDC n2 873/2024;
Portaria SVS/MS n2
344/98

RDC n2 873/2024;
Portaria SVS/MS n2
344/98

Portaria SVS/MS n2
344/98
PortariaSVS/MSn2
344/98

RDC n? 471/2021;
Portaria SVS/MS n2
344/98

A dispensacdo sem a retencdo da notificacdo, em desacordo com os prazos, ou sem a
justificativa obrigatdria para quantidades superiores aos limites estabelecidos constitui infracdo
sanitaria e ética, sujeitando o profissional e a empresa as penalidades previstas.

Alertas de farmacovigilancia e seguranga

A ANVISA, por meio do Alerta GGMON n210/2025, comunicou o risco de Transtorno
Obsessivo-Compulsivo (TOC) associado ao uso de medicamentos contendo metilfenidato e
lisdexanfetamina. Sintomas como pensamentos repetitivos, comportamentos ritualisticos e
ansiedade intensa podem surgir ou se agravar durante o tratamento, exigindo monitoramento

clinico atento e, quando indicado, a descontinuacdo do farmaco.

Estudos de meta-analise com 93 ensaios clinicos randomizados também indicam que doses
elevadas de lisdexanfetamina (150 mg) podem aumentar a sensacdo de euforia, evidenciando risco
dose-dependente de abuso (JAMA Network Open, 2025).
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OrientagGes ao paciente e atuagao farmacéutica

Além das obrigacbes legais, cabe ao farmacéutico exercer a atencdo a salude com
orientagdes claras ao paciente ou cuidador:

e Alertar sobre os riscos de dependéncia, tolerdncia e os perigos do uso
compartilhado ou sem indicacdo prescrita;

e Orientar sobre possiveis efeitos adversos, como insbénia, taquicardia, reducdo de
apetite, irritabilidade, e orisco de TOC mencionado no alerta da ANVISA, e a
importancia de comunicar prontamente o prescritor;

o Reforcar a necessidade de armazenamento doméstico em local seguro, fora do
alcance de criangas e animais.

Posicionamento do CRF-BA

Diante do expressivo aumento do consumo desses medicamentos no Brasil e no mundo,
especialmente entre jovens e adultos, o CRF-BA:

Refor¢a a necessidade da atuacado vigilante do farmacéutico na identificacdo de indicios de
falsificacdo de notificacdes de receita e de uso abusivo;

Alerta que a dispensagdao em desacordo comalegislagdaoconfigurainfragdosanitdria e ética,
com responsabilizagdo do profissional e da empresa;

Recomenda que o farmacéutico, no ambito da Farmacéutica Clinica, acolha os pacientes
com TDAH, promovendo adesdo ao tratamento e farmacovigilancia ativa;

Destaca a importancia de instituicGes de ensino e ambientes de trabalho adotarem
estratégias preventivas que reduzam a pressdao por desempenho eoestresse,considerando a
correlacdo entre sofrimento psiquico e uso ndo prescrito de psicoestimulantes;

Reafirma seu compromisso, como membro do Férum sobre Medicalizagao da Educagdo e da
Sociedade, de promover o debate critico sobre o uso racional de medicamentos e os determinantes
sociais que impulsionam a medicalizacao do desempenho.

A qualificacdo da pratica farmacéutica, aliada a responsabilidade compartilhadaentre
prescritores, gestores e sociedade, é condi¢do essencial para que o uso desses medicamentos ocorra
com seguranga, ética e restrito as situacgdes clinicas que efetivamente deles necessitam.

Salvador-BA, 26 de marco de 2026
Conselho Regional de Farmacia do Estado da Bahia (CRF-BA)
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