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A Anvisa emitiu um alerta importan-

te para profissionais de saúde que reali-

zam procedimentos com injeção de 

toxina botulínica (popularmente conhe-

cido como botox), seja para fins tera-

pêuticos ou estéticos. O alerta também 

é voltado para pacientes sobre os riscos 

envolvidos na aplicação da toxina.  

A Agência enfatiza a necessidade de 

que esses procedimentos sejam realiza-

dos por profissionais devidamente habili-

tados, em locais devidamente autoriza-

dos pela vigilância sanitária, utilizando 

apenas medicamentos registrados na 

Anvisa, conforme especificações de 

bula.  

Recentemente a Anvisa recebeu duas 

notificações de casos de botulismo rela-

cionados à administração de toxina 

botulínica.  Após revisão de dados de 

notificações e textos de bula disponíveis 

em outros países, a Agência solicitou 

que as empresas com produtos registra-

dos com toxina botulínica incluam em 

bula o risco de que a toxina pode afetar 

áreas distantes do local da injeção, 

com a possibilidade de causar sintomas 

graves de botulismo, que podem surgir 

horas ou semanas após a aplicação.  

 

Quais são os sintomas de botulismo?  

Os sintomas iniciais do botulismo inclu-

em visão borrada, pálpebras caídas, 

fala arrastada e dificuldade para engo-
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NÚCLEO DE ESTRATÉGIA E OPERAÇÕES—NEO 

 Conheça os 

cuidados que 

devem ser            

adotados e              

o que fazer                     

caso apresente 

algum sintoma 

da doença 

lir e respirar. Em casos graves, a doença 

pode causar paralisia muscular generali-

zada e até morte. A aplicação imediata 

de antitoxina botulínica é crucial para 

neutralizar a toxina no sangue e prevenir 

a progressão da paralisia e possíveis 

complicações.  

 

O que fazer caso apresente algum sinto-

ma?  

Se você ou alguém que você conhece 

apresentar sintomas de botulismo, inclu-

indo dificuldade para engolir, falar ou 

respirar, consulte seu médico ou vá ime-

diatamente ao pronto-socorro mais pró-

ximo. Não espere. Ao procurar atendi-

mento, é importante informar que rece-

beu injeção de toxina botulínica e os 

dados do medicamento, caso tenha 

disponível.  

Qualquer suspeita de evento adverso 

deve ser notificada à Anvisa por meio 

do sistema VigiMed, acessível a todos, 

mesmo que não tenha certeza da rela-

ção com o medicamento. A Anvisa re-

força que a notificação de eventos ad-

versos é essencial para identificar novos 

riscos, atualizar o perfil de segurança dos 

medicamentos e desenvolver medidas 

corretivas quando necessário. Assim vo-

cê estará contribuindo com a melhoria 

da segurança dos medicamentos dispo-

níveis no país.  

 

https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupId=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=risco-de-botulismo-apos-administracao-da-toxina-botulinica&_1
https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupId=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=risco-de-botulismo-apos-administracao-da-toxina-botulinica&_1
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/cvs.asp
https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/vigilancia_sanitaria/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed%22%20/o%20%22https:/www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed
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Que cuidados devemos tomar ao utili-

zar a toxina botulínica?  

Utiliza somente produtos aprovados pe-

la Anvisa e dentro do prazo de valida-

de. A consulta da regularidade de uma 

toxina botulínica pode ser feita pelo 

sistema de consultas, usando dados 

como nome do produto ou CNPJ do 

fabricante, disponível na embalagem.  

A aplicação deve ser feita por profissio-

nais habilitados e em serviços de saúde 

autorizados pela vigilância sanitária lo-

cal. A regularidade do estabelecimento 

deve ser checada diretamente com a 

vigilância sanitária do município onde o 

estabelecimento está localizado.  

Siga as orientações da bula, especial-

mente em relação ao intervalo neces-

sário entre as aplicações. O intervalo 

entre as seções de aplicação é variável 

de acordo com o tipo do produto e o 

profissional de saúde deve orientá-lo a 

respeito deste assunto.  

Ao fazer o procedimento, o paciente 

tem o direito a ser integralmente infor-

mado e deve checar informações co-

mo marca do produto, lote e validade.  

Aos profissionais, a Anvisa destaca que 

é importante perguntar aos pacientes 

sobre o histórico de injeções de toxina 
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NÚCLEO DE ESTRATÉGIA E OPERAÇÕES—NEO 

 Conheça os 

cuidados que 

devem ser            

adotados e              

o que fazer                     

caso apresente 

algum sintoma 

da doença 

botulínica, incluindo a data, indicação e 

a dose de aplicações prévias, de forma 

a garantir que as aplicações ocorram 

em intervalos adequados.  

 

Qual a diferença entre botulismo e toxi-

na botulínica?  

O botulismo é uma doença causada 

pela toxina botulínica, que é uma proteí-

na produzida pela bactéria Clostridium 

botulinum.  

A diferença entre os dois está na dose e 

na forma de aplicação da toxina. O 

medicamento contendo toxina botulíni-

ca utilizado para fins terapêuticos e es-

téticos contém uma forma diluída e puri-

ficada da toxina botulínica.  

O botulismo é uma doença de notifica-

ção compulsória, ou seja, é uma doen-

ça que deve ser obrigatoriamente co-

municada às autoridades de saúde pe-

los profissionais e serviços de saú-

de. Clique aqui para saber mais sobre a 

doença no site do Ministério da Saúde.,    
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