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RESUMO

Nos dias de hoje a pratica do consumo de medicamentos tem extrapolado a necessidade
do tratamento, sendo realizada muitas vezes de forma abusiva. A pratica da
automedicacdo, como também a falta de esmero do profissional prescritor e a venda
indiscriminada, acaba por maximizar os riscos da ocorréncia de reacGes adversas e
toxicas a medicamentos, sendo de grande importancia a atencdo farmacéutica e a
consulta da bula. No que concerne a automedicacdo, destaca-se, neste sentido, o uso de
MIPs, que tém seu uso arraigado na cultura popular, porém néo sendo isentos de riscos.
Por serem isentos de prescricdo, estes medicamentos podem ser comprados de forma
indiscriminada e em muitos casos sem a devida orientacdo por profissional habilitado, e,
neste sentido a bula passa a ser a principal fonte de informacdo para o paciente, mas que
muitas vezes ndo contém informacdes claras ou ndo é dispensada ao paciente junto com

0 medicamento. Assim sendo, no presente trabalho realizou-se uma revisdo da literatura
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com o objetivo de mostrar que a clareza das informaces e a leitura da bula tém papel
de total importancia na vida cotidiana, tendo como funcdo complementar uma
satisfatoria realizacdo de uma tarefa instrutiva, que deve ser realizada pelo profissional

prescritor, através de uma atencdo farmacéutica otimizada.

PALAVRAS-CHAVE: Atencao Farmacéutica. Bula. MIP.

ABSTRACT

Nowadays the practice of medicine consumption has extrapolated the need for
treatment, being often performed improperly, not only through the practice of self-
medication, as well as the lack of care of the prescribing professional and the practice of
indiscriminate sale, which ultimately maximize the risk of occurrence of adverse and
toxic reactions to drugs, being of great importance the pharmaceutical care and the
practice of consulting the package leaflet insert. Regarding self-medication, stands out
in this regard, the use of MIPs, which have their entrenched in popular culture use, but
not being risk-free. Because they are non-prescription, these drugs can be bought
indiscriminately and often without proper guidance by a qualified professional, and in
this sense the package leaflet becomes the main source of information for the patient,
but it often does not contain clear information and is not given to the patient along with
the drug. Therefore, in this study was carried out a literature review with the aim of
showing that the clarity of the information and reading the package leaflet have an all-
important role in everyday life, having a satisfactory function as an additional
embodiment of an instructional task that must be performed by the prescribing

professional through an optimized pharmaceutical care.
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INTRODUCAO

Com o objetivo de demonstrar que a leitura da bula de medicamentos tem papel
importante na vida do seu usuario, tendo como funcdo uma satisfatoria realizacdo de
uma tarefa instrutiva, que deve ser realizada pelo profissional prescritor, através de uma

atencdo farmacéutica otimizada.

MATERIAL E METODOS

O presente trabalho foi elaborado por meio de pesquisas bibliograficas e um
levantamento de informacdes na literatura cientifica a respeito da importancia da leitura
de bulas de medicamentos que deve ser abordada pelo profissional prescritor, através da
atencdo farmacéutica otimizada.

Sabe-se que qualquer campo a ser pesquisado, sempre sera necessaria uma
pesquisa bibliogréfica para se ter um conhecimento prévio do estagio em que se
encontra o assunto.! Segundo Santos,®> a pesquisa bibliografica é mais simples e
confortavel, ja que dispensa todo o trabalho de montagem, escolha, testagem e relato de
dados, vez que estes ja se encontram prontos, organizados e publicados.

No desenvolvimento da pesquisa, procurou-se reunir os dados disponiveis das
literaturas selecionadas em bancos de dados confiaveis, sendo usado como acervo:
livros, periodicos, dissertaces e anais de congressos no periodo de 2000 até a época

atual, salientando-se que a utilizacéo de varias fontes bibliograficas harmoniza os varios
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pontos de vista e oferece assim uma visdo panoramica inteligente.®* Foram utilizadas as

seguintes palavras-chave: Atencdo Farmacéutica, Bula ,MIP.

REVISAO DA LITERATURA

Segundo a Lei 5991/73* medicamento é um produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para outros fins de
diagnostico. Entretanto, quando usado de forma irracional também pode causar sérios
danos & satide, resultando em intoxicacdes, hospitalizacdes e 6bitos.”

De acordo com Sousa et al® os medicamentos tém grande importancia, ao lado
de fatores como nutricdo, moradia e outros, na modificacdo dos indicadores de salde.
Porém, converteram-se 0 assunto em razdo dos abusos no uso, uma vez que, a sua
funcdo terapéutica, adicionam-se fungdes sociais e econdmicas, necessariamente, ndo
arroladas com satide e doenca.®

Conforme Mota, em relacdo ao consumo de medicamentos no mundo, o Brasil
ocupa a quinta posicdo, permanecendo em primeiro lugar em consumo na América
Latina. J4 em volume financeiro, o pafs ocupa o nono lugar no mercado mundial.

De acordo com Gandolfi e Andrade’ e Kawano et al.® a morbimortalidade
relacionada a medicamentos na atualidade é um acentuado problema de satde publica e
um determinante de internacdes hospitalares. As internacdes relacionadas a
medicamentos podem ser atribuidas a fatores intrinsecos a atividade do farmaco, falhas
terapéuticas, ndo adesdo ao tratamento e eventos adversos.

De acordo com estudos realizados em paises desenvolvidos, a incidéncia média
de internacdo relacionada a medicamentos é de 5%, variando de 0,2 a 21,7%. Na
Australia, foram publicados 14 trabalhos, no periodo de 1988 a 1996, que avaliaram as

internacOes hospitalares determinadas por medicamentos, sendo realizados em
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diferentes contextos e a comparacao entre os estudos envolvendo populagdes diversas
pode causar confusdo atrapalhando o conhecimento da real extenséo do problema.?

Kawano et al® publicaram uma revisdo demonstrando que as taxas de internacées
relacionadas a medicamentos corresponderam a: 2 a 4% do total de internacGes, 6 a 7%
das admissdes em emergéncias, 12% das admissées em unidades de clinica médica e 15
— 22% das admissdes de emergéncias em geriatria.

Em 2002, Winterstein et al® divulgaram uma apreciacdo de artigos sobre
internacOes hospitalares relacionadas a medicamentos, apresentando que as taxas de
prevaléncia podem variar de 3 a 9% das internacdes. Os autores ressaltam que mais de
50% das internagdes relacionadas a medicamentos podem ser prevenidas.

De acordo com o Sistema Nacional de Informacdes Tdxico-Farmacoldgicas
(SINITOX) nédo existem estudos sobre morbimortalidade relacionada a medicamentos,
no Brasil, apenas levantamentos sobre intoxicacdo com medicamentos. Desde 1996,
segundo os dados do SINITOX, os medicamentos ocupam a primeira posi¢ao entre 0s
principais agentes causadores de intoxicacdes em seres humanos, sendo que, em 1999
foram responsaveis por 28,3% dos casos registrados.'°

Segundo Hepler'! a morbidade prevenivel relacionada a medicamento é um
problema para muitos sistemas de saude. Os resultados inadequados da farmacoterapia
devem ser prevenidos sob um ponto de vista clinico e humanitario. Sdo os recursos
financeiros gastos com a morbidade prevenivel relacionada a medicamentos suficientes
para evitar o problema e permitir outras intervengdes no sistema de saude, tornando o
mesmo mais eficiente.

As principais causas de morbidade prevenivel relacionadas a medicamentos sdo:

prescricdo inadequada; reacOes adversas inesperadas a medicamentos; ndo adesdo ao
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tratamento; superdosagem ou sub-dosagem; falta da farmacoterapia necessaria;
inadequado seguimento de sinais e sintomas e erros de medicagéo.’

De acordo com Hepler' a morbidade prevenivel relacionada a medicamento é
uma epidemia que deve ser controlada, empregando as seguintes estratégias: aumentar a
consciéncia dos profissionais de salde e populacdo sobre o problema; desenvolver e
disseminar estratégias de controle para os programas de saude; identificar e determinar
o relacionamento dos problemas na utilizacdo de medicamentos na populacao; fornecer
meios para solucionar ou evitar a evolucdo dos problemas e aprimorar os critérios de
utilizacdo de medicamentos.

A automedicacdo se praticada sem orientacdo farmacéutica expde o individuo a
risco. A informacéo ao consumidor é o fator chave da automedicacao responsavel. Que
em alguns casos, se feita de forma correta, pode ser desejavel.*?

E de grande importancia destacar-se que a facilidade no acesso aos
medicamentos nem sempre vem acompanhada da melhora na saude da populacéo. Pelo
contrario, na regido onde se concentram a maioria das farmacias, também se concentram
0s problemas com medicamentos. A maior frequéncia relativa da mortalidade por
intoxicacdo com medicamentos foi registrada na regido Sudeste. E nesta regido onde se
consome mais medicamentos e onde esta quase metade das farmacias e drogarias
oficialmente existentes no pais.’

Segundo a RDC 138/03 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), incluem-se entre os MIP’s, respeitadas restrigdes em situagdes
especificadas, grupos de medicamentos tais como: antiacidos e antieméticos; anti-
histaminicos; antiacidos, vitaminas e minerais; anti-inflamatérios; analgésicos e
antitérmicos; cicatrizantes; descongestionantes nasais topicos; expectorantes, sedativos

da tosse e relaxantes musculares.?
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Pode-se definir MIP’s como aqueles que ndo necessitam de receita médica para
serem adquiridos, sendo internacionalmente conhecidos pela sigla OTC — Over-The-
Counter'?. Os MIP’s podem ser vendidos, comprados, solicitados, fornecidos,
dispensados ou doados sem obrigatoriedade de nenhuma formalizacdo de documento
emitido por profissional legalmente habilitado para prescrevé-lo. O facil acesso aos
MIP’s os torna diretamente atrelados a automedicagdo, pratica comum, devido a demora
na marcacdo de consultas médicas, atendimento precario em prontos socorros, e
consequentemente, dificuldade de atendimento médico.*?

Para Sousa et al*® a automedicacdo é definida como o uso de medicamentos sem
prescricdo meédica, onde o proprio paciente decide qual farmaco ira utilizar, incluindo-se
nessa denominacao a indicacdo de medicamentos por parte de pessoas ndo credenciadas,
como familiares ou amigos, ou até mesmo os atendentes da farmécia, caracterizando
exercicio ilegal da medicina, neste Gltimo caso.

Partindo do principio de que nenhuma substancia farmacologicamente ativa é
inbcua ao organismo, a automedicacdo pode vir a ser prejudicial a satde individual e
coletiva, mesmo em se tratando de MIP’s, que apesar de terem seu uso consagrado pela
populacdo, ndo sdo isentos de riscos. Os analgésicos, por exemplo, normalmente
subestimados pela populacdo no que toca aos riscos intrinsecos a sua geréncia, podem
disfarcar infeccbes geradas por bactérias resistentes, provocar reacdes de
hipersensibilidade, dependéncia, sangramento digestivo, além de poder acrescer o risco
para determinadas neoplasias e ainda dissimular a doenca de base que, por sua vez,
poderé evoluir.™

Esta problematica ainda é mais grave no Brasil, pois nos estabelecimentos de
varejo farmacéutico é praxe a comercializacdo de medicamentos de venda com

prescricdo medica, sem a cobranga da receita no ato da dispensagdo. Abolir com o
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costume da automedicacdo é praticamente impossivel, mas pode-se minimiza-la por
meio de uma estreita relacdo entre farmacéutico e consumidor, de modo a garantir o
bem-estar da populacdo.”® A automedicacdo, quando exercitada de forma responsével,
pode também proporcionar alivio financeiro aos sistemas de satde publica. Segundo o
Conselho Federal de Farmacia, entende-se por automedicac¢do responsavel “o uso de
medicamento n&o prescrito sob a orientacdo e acompanhamento do farmacéutico”.*

A orientacdo farmacéutica € um entendimento que auxilia uma melhor escolha
terapéutica. Com a orientacdo disponibilizada, podem-se evitar 0s riscos como a pratica
da automedicacdo prevenindo-se, consequentemente, danos a qualidade de vida do
consumidor. Independentemente do grau de desenvolvimento, todos o0s paises
necessitam de meios para garantir o uso racional e custo-efetividade dos medicamentos,
sendo o papel dos farmacéuticos essencial no desempenho do atendimento das
necessidades do individuo e da sociedade.?

Sempre que se faz uso de produtos farmacéuticos, existem os possiveis riscos de
reacOes adversas, as quais constituem um enorme problema para a area da saude.
Quando isso ocorre, causa ansiedade e deterioracdo da qualidade de vida, perda da
confianca nos médicos, necessidade de exames diagnésticos e tratamentos adicionais e
dificuldades no manejo de distintas categorias clinicas. Além disso, ha um acréscimo
nos custos, aumento do numero de hospitalizacdo e consequente tempo de permanéncia
no hospitale, por fim, eventualmente levar ao Obito. Ainda, sua manifestacdo pode
conceber o tratamento da reacdo adversa por meio de outros medicamentos, como
sequéncia de diagndstico equivocado de nova patologia.*®

O uso indiscriminado de medicamentos também pode ocasionar resultados
indesejaveis, tais como 0 aumento da resisténcia bacteriana aos antibio6ticos pelo uso

incorreto e até mesmo uma hemorragia cerebral devido & combinacdo de um
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anticoagulante com um simples analgésico. Além disso, pode-se apresentar alergia a
determinados ingredientes da férmula medicamentosa desenvolvendo-se um quadro de
intoxicacdo.™
O SINITOX registrou 1.220.987 casos de intoxicagdo, com um total de 7.597
(0,6%) Obitos entre 1986 e 2006 no Brasil. A partir de 1994, respondendo por 24,5%
dos casos de intoxicacdo registrados no pais, 0s medicamentos ostentaram a primeira
posicdo no conjunto de agentes tdxicos estudados, cabendo, ainda destacar que, de
acordo com os registros de oObitos por intoxicacdes no Sistema de Informacgdes sobre
Mortalidade do Ministério da Saude (SIM/MS) entre 1996 e 2005, a maior frequéncia
referente a esses registros foi verificada na regido Sudeste, onde esta localizada quase
metade das farmacias e drogarias oficialmente existente no pais e consequentemente,
onde se consome mais medicamentos.**"*>
Os benzodiazepinicos, os antigripais, 0s antidepressivos e os anti-inflamatérios
sd0 responsaveis por aproximadamente 28% dos casos de intoxicacdo humana no
Brasil."®
Em um estudo sobre determinacdo de epidemiologia do consumo de
medicamentos e casos adversos no municipio de Fortaleza, Arrais™® ressalta que os
MIP’s sdo os medicamentos mais utilizados, destacando-se o paracetamol, a dipirona e
o0 acido acetilsalicilico, enfatizando ainda que, a preferéncia por esses analgésicos varia
de acordo com a populacao estudada, predominando o uso do acido acetilsalicilico e da
dipirona. O elevado consumo de dipirona é causa preocupante, devido a grande
polémica sobre sua associacdo a manifestacdo de reacOes adversas graves como a
diminuigdo leucdcitos granulosos (eosinéfolo, basofilo e neutrofilo), células de defesa

do nosso organismo contra as infeccbes; O numero diminuido de plaquetas

(trombocitopenia), que € essencial para a coagulagdo sanguinea ou ainda ter uma
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consequéncia mais grave, em todas as células sanguineas (aplasia de medula), sendo
assim a dipirona foi retirado do mercado farmacéutico de diversos paises.

Posteriormente a um periodo de uso prolongado, os anti-inflamatorios néo-
esteroides (AINE’s), como o acido acetilsalicilico, podem causar efeitos adversos
gastrointestinais que variam da dificuldade de digestdo (dispepsia) ao sangramento de
estdmago e duodeno, além de dano tecidual (Ulceras) no trato gastrointestinal baixo. Ja
o uso prolongado ou altas doses de paracetamol podem levar & lesdo hepatica grave.'®

Deste modo, os MIP’s devem ter sua venda livre (sem prescri¢ao de profissional
habilitado) quando a compra é feita preferencialmente com a orientacdo do
farmacéutico, pois assim como acontece com outros tipos de medicamentos, podem
ocorrer reacOes alérgicas e/ou interacdes devido ao uso indevido, resultando ao
aparecimento de sintomatologias inesperadas e prejudicando a saude do paciente. Neste
sentido, os esforcos para a readequacdo de atividades e praticas farmacéuticas
objetivando o uso racional dos medicamentos sdo essenciais numa sociedade que 0s
farmacos constituem o arsenal terapéutico mais utilizado.***8

No Brasil, além da garantia do acesso aos servicos de saude e a medicamentos
de qualidade, é necesséaria a implantacdo de praticas assistenciais que promovam 0 uso
racional de medicamentos propiciando resultados que influenciam diretamente o0s
indicadores sanitarios.™

Ao farmacéutico moderno é essencial ter conhecimentos, atitudes e habilidades
que permitam ao mesmo integrar-se a equipe de saude e interagir mais com o paciente e
a comunidade, contribuindo para a melhoria da qualidade de vida, em particular, no que
se refere & otimizaco da farmacoterapia e o uso racional de medicamentos.?

O envolvimento do farmacéutico no processo de atengdo a saude é fundamental

para a prevencao dos danos causados pelo uso irracional de medicamentos. As ac¢oes do
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farmacéutico, no modelo de atencdo farmacéutica, na maioria das vezes, sdo atos
clinicos individuais. Mas as sistematizacGes das intervengdes farmacéuticas e a troca de
informacdes dentro de um sistema de informagdo composto por outros profissionais de
salde podem contribuir para um impacto no nivel coletivo e na promocédo do uso seguro
e racional de medicamentos.?

O profissional que pratica a atencdo farmacéutica assume a responsabilidade
pela qualidade de vida do paciente e pelos resultados da terapia com medicamentos. O
medicamento é um produto importante e necessario para a atencdo farmacéutica. Mas
neste novo modelo o processo € o agente principal, o produto tem uma funcao
secundaria.”?

Cabe ressaltar, entretanto, que, ndo obstante a importancia do farmacéutico,
como sendo o principal profissional que pode minimizar, através da sua atuacdo, a
ocorréncia de problemas relacionados a medicamentos (PRM), o ritmo de vida do
cotidiano faz com que muitos individuos procurem fazer uso de habito da
automedicacdo, sem solicitar orientacdo deste profissional, o que acaba por evidenciar a
importancia de fornecer a estes pacientes informagfes seguras sobre o uso do
medicamento, destacando-se, neste sentido o uso da bula, como sendo uma importante
fonte de conhecimento.”®

De acordo com Caldeira et al®

as primeiras bulas eram marcas arredondadas
feitas com anel para autenticar documentos oficiais. O termo bula vem do latim bula
(bola). A partir do século XV, o termo passou a designar um escrito solene ou carta
aberta provida de tal selo, expedida em nome do papa, com instrucdes, indulgéncias,
ordens, concessdo de beneficios. Posteriormente, passou a ser indicador de

autenticidade para medicamentos oficiais, pendurada por um corddo e atestando néo ser

uma garrafada®*. No Brasil, a partir do século XX, passou a designar um impresso que
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acompanha os medicamentos, contendo informacgdes sobre composicao, utilidade,
posologias e contra-indicagdes.”?’

A Constituicdo Federal de 1988 inseriu 0 conceito de satide como direito social,
estabelecendo como dever do Estado a garantia deste direito mediante politicas sociais e
econbmicas. A vigilancia sanitaria, um dos meios para cumprir esse dever, é a
responsavel pelo registro de medicamentos, tarefa exclusiva do Estado que intervém na
relacdo producdo-consumo ao estabelecer normas legais para concessao deste registro,
incluindo af o contetido das bulas.”>*

A bula tem representado em nosso pais o principal material informativo
fornecido aos usuarios de medicamentos. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) tem como atribui¢do analisar e aprovar o material informativo produzido
pela industria farmacéutica antes de sua comercializagcdo. Esse processo se baseia tanto
em informacdes presentes nos registros de medicamentos como naquelas encontradas
em bancos de informacgdes. O ponto chave é a analise da informacdo apresentada pelo
detentor do registro e o confronto dessa informacao com a literatura cientifica.>’

De 1953 a 1997, diversas normatizacdes foram estabelecidas com o intuito de
definir a estrutura e o conteudo das bulas, dentre as quais a Portaria n°. 110, de 10 de
marco de 19977, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS). Nesta portaria a SVS
comprometeu a elaborar dizeres de bula para cada principio ativo ou associacdo, de
acordo com a respectiva classe terapéutica. A inovacdo foi a classificacdo das
informacBes em minimos e maximos essenciais. Nos primeiros, 0s itens ndo poderiam
ser omitidos e as novas informacGes deveriam ser baseadas em trabalhos e pesquisas
cientificos. Os minimos essenciais compreendiam toda informacdo ao paciente e 0s

subitens da informacdo técnica: contra-indicacfes, adverténcias, interacOes

medicamentosas, reacOes adversas, superdosagem, pacientes idosos. Os maximos
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essenciais se referiam as indicacbes e posologia, e ndo poderiam ser acrescentadas
informacdes além daquela padronizada.

Ficou a cargo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria publicar em Diario Oficial
da Unido os minimos e maximos essenciais. Os demais itens, que dependiam das
especificacbes do produto, sdo de responsabilidade da industria farmacéutica.
Publicacdes dos minimos e méaximos essenciais foram efetivadas apenas para 0s
medicamentos bromocriptina e terfenadina.?®??’

A ANVISA, criada como uma autarquia especial com independéncia
administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira'®, substituiu a
SVS apéds a publicacdo do Regimento Interno, pela Diretoria Colegiada. A Portaria n°.
593, de 25 de agosto de 2000, definiu a sua estrutura organizacional 13, marcando o fim
da SVS. Com a tarefa de revisar o amparo legal, a ANVISA editou em 2003 o conjunto
de normas de registro de medicamentos.?’

Nesse contexto a legislacdo especifica de bulas foi reformulada e publicada
como Resolugdo RDC n°. 140, de 29 de maio de 2003%, que dividiu as bulas em duas:
bula para o paciente (identificacdo do medicamento, informacdes ao paciente, dizeres
legais) e bula para o profissional de saude (identificacdo do medicamento, informacgoes
técnicas aos profissionais de saude, citacBes legais). Na informacdo ao paciente
observa-se 0 empenho para a utilizacdo de linguagem acessivel ao organizar o texto em
forma de perguntas e respostas, o que estabelece um “didlogo” entre a bula e o leitor.?

Outros pontos a serem destacados, ao comparar com a legislacdo anterior sdo:
criacdo da lista de medicamentos padrdo para texto de bula (para harmonizar o contetdo
das bulas nacionais, a partir da criacdo de um texto padrdo para cada principio ativo);
aumento do tamanho minimo de letra de 1mm para 1,5mm; adoc¢éo da classificacdo de

risco para gestantes; utilizacdo da Classificagdo Internacional de Doencgas (CID-10);
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atualizacdo das informagbes comparando com bulas internacionais; apresentacdo dos
resultados dos estudos de eficacia; inclusdo da descricdo das caracteristicas
organolépticas do medicamento (para auxiliar na deteccdo de medicamentos falsificados
ou com alteracdes); envio da bula eletronicamente pelo Sistema de Gerenciamento
Eletronico de Bulas (E-bulas; http://e-bulas.anvisa.gov.br) e publicacdo oficial dos
textos no Bulario Eletronico da ANVISA e no CBM.?2%

Em 17 de maio de 2005, com a publicacdo da Resolugdo RDC n°. 126, o Bulario
Eletrdnico da ANVISA e o CBM (Compendio de Bulas de Medicamentos) foram
publicados. A partir dessa data as empresas com as bulas divulgadas nessas publicacfes
liberariam no mercado as bulas atualizadas em dois formatos: bula para pacientes e bula
para profissionais de saude. A resolucdo reafirma que as bulas padrdes deveriam estar
contidas nas embalagens dos lotes a serem fabricados até 0 maximo de 180 dias. Além
disso, a Resolucdo RDC n°. 126 aprovou as Normas Relativas ao Livre Licenciamento
do CBM e do Bulario Eletrénico da ANVISA. Assim, estabeleceram-se regras para
aqueles que quisessem formular CBM.»2%

O Bulario Eletrénico da ANVISA foi concebido para ser um banco de dados
acessivel via Internet aos profissionais de salde e a populacdo, inclusive portadores de
deficiéncia visual, contendo as informacgfes dos textos de bula dos medicamentos
registrados e comercializados no Brasil. Ao visar 0 uso e a prescricdo racional de
medicamentos, o portal da ANVISA traz matérias sobre: educacdo em salde, noticias
relacionadas a atualizacdo das bulas, legislacdo em vigor sobre o assunto, perguntas

freqiientes e também outros enderecos eletronicos de interesse na rea de satide.**

DISCUSSAO
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Os inegaveis avangos relacionados a padronizacdo e aumento da acessibilidade
as bulas, como forma de maximizar ou auxiliar no uso racional de medicamentos, o
risco da pratica da automedicacdo sem wusufruto da atencdo farmacéutica,
particularmente de MIP’s, traz a tona a importancia do habito de recorrer a bula, por
parte do paciente.?®

Atualmente, de acordo com o CRF-SP?%, 87% dos MIP’s acessiveis por meio do
auto-servico nao possuem bula disponivel para consulta, colocando a saude da
populacdo em risco, conforme relata o Dr. Pedro Menegasso, presidente do CRF-SP,
segundo o qual a pratica de colocar medicamento ao alcance da populacdo da forma que
a legislacdo esta permitindo é um incentivo a automedicacéo irresponsavel.

Nesta conjuntura, comumente ndo € disponibilizada bula para o paciente e a
populacdo fica com acesso direto ao medicamento, sem orientacdo e sem saber
exatamente qual a finalidade e os riscos envolvidos no consumo desses medicamentos e
a0 mesmo tempo é influenciada pela publicidade.?

Barbosa et al®®

realca que em paises desenvolvidos a populacdo ndo tem acesso
aos MIP’s sem bula ou sem orientagao farmacéutica. Mesmo nos Estados Unidos, onde
ha maior tendéncia a liberagdo dos MIP’s, a Food and Drug Administration (FDA),
pondera que a automedicacdo sé € aceitavel se o paciente estiver informado sobre a
finalidade, os riscos e os efeitos adversos e interacdes medicamentosas.

A bula é um documento de instrucdo indispensavel no uso de medicamentos,
pois fornece informacbes especificas sobre sua composicdo quimica, precaucdes,
adverténcias, cuidados, formas de administrar e até mesmo como prepara-lo, devendo
entretanto, ser de féacil compreensdo, pois a apresentagdo grafica do conteudo

informacional nas bulas de remédios influencia compreensdo, e portanto 0 uso correto

dos medicamentos.*
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Embora grande parte da populacdo possa consultar a bula a composicéo e as
informacdes contidas nela, no momento da dor, poucos se lembram de conferir o0 que
estdo ingerindo, pois os termos técnicos ndo sdo suficientemente claros para seu
entendimento, apresentando caréncia quanto as informacdes da utilizacdo correta desses
medicamentos. Segundo a Associacdo Brasileira da Industria da Automedicacao
Responsével (ABIAR)? é necessério que o consumidor esteja protegido por um sistema
de informacdo, composto por aconselhamento de médicos e farmacéuticos bem como a
rotulagem por meio das bulas, para que a utilizacdo dos MIP’s seja feita de maneira
correta e segura.

Conforme a RDC n° 80, de 11 de maio de 2006 exige-se que as bulas devem
acompanhar cada embalagem primaria fracionada as quais devem conter a expressao
"Exija a bula", sendo responsabilidade do fabricante disponibilizar ao estabelecimento
farmacéutico a quantidade de bulas suficientes para atender as necessidades do usuario,
de modo a Ihe assegurar o acesso a informacdo adequada, independente das orientacdes

e recomendacdes inerentes & atencéo farmacéutica, o que de fato néo ocorre.”®

CONCLUSAO

Conclui-se que para contribuir com a seguranca e eficacia do uso de
medicamentos se faz necessario o fortalecimento de 3 pilares: a atencdo farmacéutica, a
importancia da bula para o paciente que ndo deseja ser atendido por este profissional e a
promocdo racional de medicamentos. Estd necessidade cresce quando do uso de MIP’s
pois, apesar de serem isentos de prescri¢do e terem seu uso consagrado pela populacao,
nédo séo isentos de risco, e, portanto requerem cuidados redobrados principalmente pelo
estabelecimento dispensador, pois este pde em evidéncia a fungdo do responsavel pelo

ato da dispensacéo, ou seja, do farmacéutico.
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DIRETRIZES PARA AUTORES
Os manuscritos deverdo ser submetidos no formato eletronico da revista.

Cada manuscrito deve ser acompanhado de carta de submisséo assinada pelo autor
correspondente. E importante inserir no sistema TODOS os autores e 0s seus
respectivos emails.

Os autores devem sugerir o nome de 3 avaliadores, acompanhado do email para contato
de cada um. Contudo, Infarma reserva o direito de utilizar os avaliadores sugeridos, ou
n&o.

Preparacao de artigo original. Os manuscritos devem ser digitados no editor de texto
MS Word verséao 6.0 ou superior (ou Editor equivalente), em uma coluna, usando fonte
Times New Roman 12, no formato A4 (210x297mm), mantendo margens laterais de 3
cm e espaco duplo em todo o texto. Todas as paginas devem ser numeradas a partir da
pagina de identificacao.

O manuscrito deve ser organizado de acordo com a seguinte ordem: pagina de
identificacdo, resumo, palavras-chave, introducéo, material e métodos, resultados,
discussdo, agradecimentos, referéncias, figuras, legendas de figuras e tabelas.

Péagina de identificagdo:

a) Os autores do documento devem se asssegurar que excluiram do texto os nomes dos
autores e sua afiliaco.

b) Em documentos do Microsoft Office, a identificacdo do autor deve ser removida das
propriedades do documento (no menu Arquivo > Propriedades), iniciando em Arquivo,
no menu principal, e clicando na sequéncia: Agruivo > Salvar como... > Ferramentas
(ou Opcgdes no Mac) > Opcodes de segurancga... > Remover informacgdes pessoais do
arquivo ao salvar > OK > Salvar

c) Titulo do artigo: deve ser conciso, informativo e completo, evitando palavras
supérfluas. Os autores devem apresentar versao para o inglés, quando o idioma do texto
for portugués ou espanhol e para o portugués, quando redigido em inglés ou espanhol.

d) Titulo resumido: o titulo resumido sera usado na margem superior como cabecalho
em todasas paginas impressas, ndo deve exceder 40 caracteres.

Resumo e Abstract: Os artigos deverao vir acompanhados do resumo em portugués e
do abstract em inglés. Devem apresentar 0s objetivos do estudo, abordagens
metodoldgicas, resultados e as conclusdes e conter no maximo 250 palavras.

Palavras-chave e Keywords: Deve ser apresentada uma lista de 3 a 6 termos
indexadores em portugués e inglés, utilizando Tesauro Medline, ou descritores da area
da Saude DeCS Bireme <http://decs.bvs.br>.

Introducédo: Deve determinar o proposito do estudo e oferecer uma breve reviséo da
literatura, justificando a realizacdo do estudo e destacando os avangos alcancados
através da pesquisa.
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Material e Métodos:

Todos 0s materiais e métodos devem ser escritos. Para a metodologia mais conhecida
ou farmacopeica, a descricdo deve ser concisa e incluir a referéncia adequada.

material bioldgico:

Deve conter, quando apropriado, as informacg6es taxondmicas: familia, sinonimia
cientifica e autor. Uma breve descricdo da espécie, se necessaria, 0 material estudado,
procedéncia, dados ecoldgicos e nome da pessoa que fez a identificacdo. Para material
vegetal, devem ser fornecidos dados do exemplar (exsicata) e do herbario ou colecéo
onde esta depositado. Caso seja cultivado, os dados agrondmicos devem ser fornecidos.

Quando o material bioldgico (inclusive mel e propolis) for adquirido no mercado, deve
ser providenciada a comprovacdo de identidade adequada e quando procedente, o perfil
quimico. Devem ser fornecidos os dados do produto (procedencia, lote, etc) e, quando
possivel, o certificado de analise.

Para extratos brutos deve ser apresentado um perfil cromatografico ou ser padronizado
por um marcador ou um perfil farmacognadstico.

Devem ser providenciados dos os dados de linhagens celulares utilizadas. As condicdes
de cultivo e incubacdo, bem como as caracteristicas dos meios de cultura utilizados.

animais:

Devem ser informados: raca, idade, peso, origem, aprovacao pelo comité de ética, etc.

Reagentes:

Os reagentes devem ser identificados. O nome genérico deve estar em minusculas (por
exemplo, anfotericina, digoxina). Os farmacos novos ou ndo comumente utilizados
devem ser identificados por seu nome quimico (IUPAC). As doses utilizadas devem ser
citadas em unidades de massa por quilograma (ex. mg/kg) e as concentracdes em
molaridade. Para misturas complexas (por exemplo, extratos brutos), devem ser
utilizados mg/mL, pg/mL, ng/mL, etc.

As vias de administracdo devem ser citadas por extenso pela primeira vez, com a
abreviacdo em parénteses.Para citacGes subsequentes devem ser utilizadas as
abreviagOes: intra-arterial (i.a.), intra-cerebroventricular (i.c.v.), intragéstrica (i.g.),
intramuscular (i.m.), intraperitoneal (i.p.), intravenosa (i.v.), per os (p.0.), subcutanea
(s.c.) ou transdérmica (t.d.).

caracterizagdo de um composto:

Devem ser seguidos os exemplos abaixo:
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MP: 101-103 °C.
[0]o: +35,4(c 1.00, CHCls).

Rf : 0,4 (CHCI3-MeOH, 5:1).

IR (KBr): 3254, 3110, 1710, 1680, 1535, 1460, 970 cm™.

UV/Vis Amax (MeOH) nm (log &): 234 (3,80), 280 (4,52), 324 (3,45).

'H RMN (400 MHz, CDCls): 1,90 (3H, s, Me), 2,79 (3H, s, COMe), 7,20 (1H, d, J =
8,1 Hz, H-7)

3C RMN (100 MHz DMSO-dg): 8,9 (CHs), 30,3 (CH,), 51,9 (CH), 169,6 (C).

MS (El, 70 eV): m/z (%) = 290,2 [M + H*] (100), 265,9 (90).

HRMS-FAB: m/z [M + H"] calc para C»;H3gN40O8S: 475,529; encontrado: 475,256.
Anal. Calc para C3;HsoBrP: C, 70,44; H, 9,24. Encontrado C, 70,32; H = 9,43.

RMN de *H: para sinais bem resolvidos, fornecer as constantes de acoplamento. Depois
de cada deslocamento quimico (d), indicar, entre paréntesis o0 numero de hidrogénios, a
multiplicidade, as constantes de acoplamento. .

RMN de **C: Os dados devem apresentar precisdo de 0,01 ppm.

Dados cristalograficos:. Se uma representacdo de estrutura cristalina for incluida (por
exemplo, ORTEP), debe ser acompanhada pelos seguintes dados: formula, dados do
cristal, método de coleta dos dados, métodos de refinamento da estrutura, taamanho e
angulos das ligacdes.

Estatistica:

O detalhamento do tratamento estatistico é importante, bem como o programa
utilizado. As variacdes dos dados devem ser expressas em termos de erro padrdo e
média de desvio padrdo. O nimero de experimentos e réplicas devem ser informados.
Se for utilizado mais de um tratamento estatistico isso deve ser claramente especificado.

Resultados: Devem ser apresentados seguindo uma sequéncia légica, sendo
mencionados somente os dados mais relevantes e a estatistica. As tabelas e figuras
devem ser identificadas com numeros arabicos. As figuras devem ser preparadas
levando em conta uma largura maxima de 8,2 cm, nos formatos JPEG, JPG, TIFF ou
BMP. As tabelas devem ser preparadas como texto, ndo como imagem, com linhas
horizontias e espacdmento 1,5 cm. Uma legenda auto explicativa debe ser incluida tanto
para tabelas quanro para figuras.

Para desenhar estruturas quimicas, recomendamos os software abaixo: MarvinSketch
(para Windows e outros sistemas. ):http://www.chemaxon.com/product/msketch.html


http://www.chemaxon.com/product/msketch.html
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EasyChem for MacOS - http://sourceforge.net/project/showfiles.php?group_id=90102

Os Resultados e Discussdo podem ser reunidos (RESULTADOS E DISCUSSAO)

Discusséo: Deve explorar o maximo possivel os resultados obtidos, relacionando-os
com os dados ja registrados na literatura. Somente as cita¢fes indispensaveis devem ser
incluidas. Agradecimentos: Devem se restringir ao necessario. O suporte financeiro
deve ser incluido nesse item.

Concluséo: deve conter preferencialmente no maximo 150 palavras mostrando como 0s
resultados encontrados contribuem para o conhecimento.

Agradecimentos: Devem ser mencionadas as fontes de financiamento e/ou individuos
gue contribuiram para o estudo.

Referéncias bibliogréaficas: Devem ser citadas apenas aquelas essenciais ao contetdo
do artigo. Devem ser alocadas em ordem de citacao, de acordo com o estilo Vancouver
(numérico). Nas publicagdes com até dez autores, citam-se todos; acima desse numero,
cita-se o primeiro seguido da expressdo et alii (abreviada et al.). Os titulos de revistas
devem ser abreviados de acordo com o estilo usado no Index Medicus. Consultar a lista
de periddicos indexados no Index Medicus publicada no seguinte endereco
eletronico:http://www.nlm.nih.gov/tsd/serials/Isiou.html.
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Eur J Pharmacol . 1998. 361(1):1-15.
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* Artigo sem autor: Coffee drinking and cancer of the pancreas [editorial]. Br Med J
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