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RESUMO

Esta pesquisa trata sobre a importancia da informacdo medicamentosa por
intermédio das bulas farmacéuticas como principal informativo a populacdo sobre
eventos adversos, indicacdes e contra indicacbes do medicamento e seus principais
efeitos. O objetivo deste estudo € descrever a importancia da informacdo e do
entendimento sobre medicamentos frequentemente utilizados, por um grupo
populacional e identificar os riscos decorrentes do ndo entendimento da bula de
medicamentos como informativo, nos medicamentos facilmente comercializados.
Este trabalho justifica-se por buscar sensibilizar os profissionais do setor da saude,
especialmente os farmacéuticos, sobre a importancia da bula. Trata-se de estudo de
campo com abordagem descritiva quantitativa, com amostra composta por 200
(duzentos) sujeitos de quatro cursos do Centro Universitario Celso Lisboa, cidade do
Rio de Janeiro, desde que esses cursos ndo sejam da area de saude como critério
de inclusédo. O instrumento de coleta de dados se constituiu de um questionario
fechado composto por 09 questdes, onde o0 pesquisado € caracterizado quanto ao
sexo, idade, escolaridade e renda mensal.

Palavras chave: Informacdo medicamentosa, bula farmacéutica, entendimento
populacional

ABSTRACT

This research deals with the importance of drug information through the
pharmaceutical package leaflets as the main information to the population about
adverse events, indications and contraindications of the drug and its main effects.
The objective of this study is to describe the importance of information and
understanding about frequently used drugs by a population group and to identify the
risks arising from the lack of understanding of the package leaflet as informative in
easily marketed drugs. This work is justified by seeking to sensitize health
professionals, especially pharmacists, about the importance of the package insert.
This is a field study with a quantitative descriptive approach, with a sample
composed of 200 (two hundred) subjects from four courses of the Celso Lisboa
University Center, city of Rio de Janeiro, provided that these courses are not from the
health area as inclusion criterion . The instrument of data collection consisted of a
closed questionnaire composed of 09 questions, where the respondent is
characterized as to gender, age, schooling and monthly income.

1 SANTOS; COSTA; SOARES; CUNHA; GALANTE, graduandos do Curso de Farmacia do Centro Universitario Celso
Lisboa; CAVALCANTI, prof. Ms. do Curso de Farmdacia do Centro Universitario Celso Lisboa.
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INTRODUCAO

A bula de medicamentos é um informacional, onde o paciente toma
conhecimento de todas as referéncias em relacdo ao medicamento e suas principais
reacdes e efeitos. E também uma forma de um contetdo criado e utilizado como
base nas situacfes adversas que podem ocorrer ou ndo com 0 Usudrio ao utilizar o
medicamento, possibilitando ao paciente que recorra a mesma para O
esclarecimento de suas duvidas. Caso as duvidas persistam, o usuario podera
esclarecé-las com um profissional da categoria médica ou farmacéutica. (BRASIL,
2009a)

O principal informativo sobre medicacédo é a bula, que dispde ao usuario
saber com precisdo como utilizar corretamente o medicamento, visando o correto
tratamento, efeitos e interacdes. (BRASIL, 2009a)

Apesar de existir varias normas em relacdo a concepcao da bula, o que
estd contido das mesmas continua ndo sendo uniforme, devido a erros de
ortografias, erros de traducgéo, falhas nas descricdes das contraindicagdes, efeitos
adversos, interagcbes medicamentosas e erros de nomenclatura. (GONCALVES et al
2002)

Todas essas normas comecaram a surgir no século XX, no Brasil, onde a
bula que antes deste século era apenas utilizada como indicador de um
medicamento oficial. Neste século, passou a conter referéncias sobre constituicéo,
finalidade, posologia e contraindicacdes sobre o medicamento além de acompanha-
lo de forma impressa. (CALDEIRA; NEVES; PERINI, 2008)

Apds o regulamento de 1988, a ANVISA passou a estabelecer normas,
onde cada produto registrado e liberado deveria conter as informacfes devidas ao
paciente (como utilizar, qual posologia, qual periodo de tratamento) e varias outras
informacdes a respeito do medicamento, isso se tornaria um padréo a ser seguido
para conhecimento e esclarecimento dos pacientes. (CALDEIRA; NEVES; PERINI,
2008)

O objetivo deste estudo € descrever a importancia da informacéo e do
entendimento sobre medicamentos frequentemente utilizados, por um grupo
populacional e identificar os riscos decorrentes do ndo entendimento da bula de

medicamentos como informativo, nos medicamentos facilmente comercializados.
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Este trabalho justifica-se por procurar sensibilizar os profissionais do setor
da saude, especialmente os farmacéuticos, sobre a importancia da bula.
REFERENCIAL TEORICO

Segundo Caldeira, Neves e Perini. (2008), antes do século XV as bulas
eram marcas feitas em documentos oficias com uma forma arredondada, com a
finalidade de autentica-los. A partir deste mesmo século, a bula passou a designar,
um escrito formal ou em forma de carta que continha essa marca, expedida em
nome do papa, contendo instrucbes, ordens e concessdo de beneficios.
Posteriormente a bula passou a ser utilizada como indicador de um medicamento
oficial.  J& no século XX, no Brasil a bula passou a ser um impresso que
acompanhava o medicamento como meio informativo ao usuario.

A partir da Constituicdo Federal de 1988 que atribuiu ao Estado o dever
de garantir saude como um direito social, utilizou como um meio para cumprir este
dever, o 6rgdo de fiscalizacdo de vigilancia sanitéria, pois tinha como principal
funcdo registrar os medicamentos estabelecendo normas legais para concessao
deste registro. (BRASIL, 2009e)

Antes do surgimento do Ministério da Saude (MS) a bula foi tratada em
legislacdo ndo especifica no Decreto n° 20.377, de 8 de setembro de 1931, que
dispde sobre a regulamentacdo da profissdo farmacéutica. Em um dos capitulos
deste decreto relata-se a licenca de especialidade farmacéutica, para que
conseguisse a avaliacdo do pedido da mesma, seria necessaria a bula. Em 1946, o
Decreto n° 20.397 aprovou o regulamento da industria farmacéutica no Brasil, o qual
possui um capitulo que engloba a licenca de especialidades farmacéuticas e o0s
elementos que os roétulos e bulas deveriam conter. (CALDEIRA; NEVES; PERINI,
2008)

Em 1977, o Decreto n° 79.094 que regulamentou a Lei n °© 6360/1976, que
ainda esta vigente, em um capitulo especifico, trata das regras sobre a forma e o
conteudo das bulas e de outros materiais impressos tomando como principal ponto o
tamanho minimo da letra (1 mm) e da importancia de uma linguagem adequada ao
leigo. (CALDEIRA; NEVES; PERINI, 2008)

A Portaria n°65, de 28 de Dezembro de 1984, instituiu no Brasil, 0 modelo
padrdo de bula de medicamentos, iniciando pela classe farmacéutica e depois
medicamento a medicamento para determinar quais informacgdes seriam obrigatorias

e qual padronizacédo de texto usar, 0 que na pratica, ndo ocorreu. Além disso, as
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informacgdes foram divididas em identificagdo do produto, informacgéo ao paciente,
informacdo técnicas e diretrizes legais, na qual permaneceu em vigor ate a
publicacdo da Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS) n° 110/1997.
(PINTO et al., 2002; CALDEIRA; NEVES; PERINI, 2008)

Até o ano de 2003 todas as bulas deveriam ser elaboradas segundo a
Resolucdo Diretoria Colegiadas (RDC) n° 110, de 10 de Marco de 1997 da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS). Essas deveriam ter explicacbes técnicas
para o profissional de saude e outras informacfes direcionadas aos pacientes. Em
relacdo a sua forma e conteddo deveria conter a identificacdo do produto, a
informacédo ao paciente e informacgdes técnicas seguindo a tendéncia da Portaria n°®
65 de 1984. Porém, esta Portaria ndo deixava bem estabelecida o que deveria
conter em cada uma dessas sessfes, mas 0s responsaveis pela elaboracdo nao
poderiam esquecer-se de considerar que o objetivo principal da bula é esclarecer e
informar quanto ao uso racional do medicamento.

A partir da RDC n° 140, de 29 de maio de 2003, que dispde sobre a
legislacdo especifica a estrutura fisica das bulas foi reformulada dividindo-a em dois:
bula para o paciente (identificacdo do medicamento, informag&o ao paciente, dizeres
legais), e para o profissional de saude (identificagdo do medicamento, informacdes
técnicas aos profissionais de saude, dizeres legais). Em comparacdo a legislacéo
anterior, ainda podemos destacar algumas outras modificacdes, tais como: aumento
do tamanho minimo da letra de 1mm para 1,5mm, adocédo da classificacdo de riscos
para a gestante, utilizacao da Classificagao Internacional de Doencgas (CID-10) ao se
referir a sinais, sintomas e doencas, entre outros. (CALDEIRA; NEVES; PERINI,
2008).

Devido a ndo atualizacdo, a ndo publicacdo do 2° CBM e pelo fato de
existir duas regulamentacdes em vigor, as bulas dos medicamentos genéricos e
similares ndo se adequaram a RDC n° 140/2003. Essa ndo adequacgao levou a
desarmonia tanto na forma quanto no conteddo nos textos de bulas, dificultando o
papel principal da bula que é o de contribuir para o uso racional de medicamentos
através da orientacdo aos pacientes e profissionais de saude. (BRASIL, 2009b;
CALDEIRA; NEVES; PERINI, 2008)

Toda essa reviséo levou a publicacdo da RDC n° 47, de 8 de Setembro
de 2009, que dispde sobre a elaboracéo, harmonizacédo, atualizacdo, publicacdo e

disponibilizacdo das bulas, garantindo assim uma informacdo adequada no uso
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racional de medicamentos. Surge entdo uma nova regulamentagao para os textos de
bulas de medicamentos no Brasil. (BRASIL, 2009d)

Durante o ano de 2010, um conjunto de bulas foi analisado e comecou a
se adaptar a RDC n° 47/2009, a ANVISA analisou as mudancas feitas pelas
empresas e as que estavam de acordo com as novas regras foram aprovadas e
publicadas no Bulério Eletrénico.

A bula tem sido retratada em nosso pais, como sendo fundamental a
informacé&o fornecida aos usuarios de medicamentos. O linguajar utilizado sempre foi
uma grande complexidade para o leigo. O ledor se esbarra com uma escrita técnica
gue um pouco ou hada lhe possa-se relatar sendo conhecida esta um erro
memoravel na regulamentacdo e inspecdo dos 0Orgdos governamentais
encarregados. (GONCALVES et al, 2002).

A fase de utilizacdo propriamente dita do medicamento pode ser
considerada a mais critica do processo, visto que o0 paciente nao terd acesso direto
a um profissional de saude para sanar potenciais duvidas. Neste contexto, é
fundamental que a bula apresente as informacdes da forma mais clara e precisa
possivel para garantir o uso do medicamento da forma correta e segura, 0 que se
espera que ocorra apos a reformulacdo das bulas baseada na RDC n° 47. Cumpre
ressaltar, ainda, que erros provocados por percep¢ao ou interpretacdo equivocada
de informacdes constantes nesse documento podem acarretar graves, ou mesmo
irremediaveis consequéncias a saude do paciente.

Segundo a Guia de Redacé&o de bulas (BRASIL, 2009a), embora dinamica
e variavel, devido a crescente descoberta de novos medicamentos e de novas
informacdes e as necessidades de seus usuarios, a bula é relativamente estavel e
regular em relacdo a forma e layout. Quando estas regularidades se tornam
familiares e moldadas através do uso repetitivo, elas ganham ‘forga institucional’,
restringindo o espaco para variagbes e inovacgfes textuais. Como consequéncia, a
bula deve sempre conduzir o leitor a uma interpretacdo adequada e desejavel
convencionalizada e que podera ser replicada para outras bulas.

Segundo Fujita et al.(2005), a dificuldade visual do leitor associada a
incompreensao do texto constitui fator agravante, na adeséo a leitura da bula. Em
relacdo a apresentacdo visual propriamente dita de um texto, existem relatos na

literatura que enfatizam a importancia da comunicacdo visual, na transmissédo de
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informacbes, devendo a forma como s&o apresentadas essas informacdes ser
adequada, tanto quanto possivel, a capacidade de percepc¢ao dos olhos.

No caso das bulas, ao apresentarem problemas relativos a tipografia e
diagramacéao (problemas de tamanho da letra, espacamento entre as linhas do texto
e sua organizagao, etc), ttm a sua legibilidade comprometida. Adiciona-se a isto,
gue com o avancar da idade, os individuos tendem a apresentar alteracdes visuais
como, por exemplo, diminuicdo da capacidade do cristalino em focalizar a diferentes
distancias.

Um linguajar que tem dificuldade de pode compreender e repleta de
palavras técnicas, letras miudas, auséncia de imagem ou uso errado nas bulas.
Portanto, os informes contidos nas bulas devem ser claras, com linguagem de facil
compreensao, letras de tamanho adequado e devem detalhar como e quando
administrar o medicamento; além disso, as ilustra¢cdes ajudam na compreensédo do
paciente e nos processos de aderéncia e cumprimento do tratamento
medicamentoso. (VOLPATO et al, 2010).

E de vital importancia que a prescricdo medicamentosa seja coroada nao
somente pelo argumento inflexivel do cumprimento da terapia, mas também de
comunicacao saudavel e munida de informacdes tanto da terapia (considerando-se o
isolamento social, custo, escolaridade e outros), quanto da patologia. O uso de
medicamentos por idosos tem gerado muita preocupacdo no que se refere aos
gastos excessivos e a inadequacao desse uso.

METODOLOGIA

Trata-se de estudo de campo com abordagem descritiva quantitativa, com
amostra composta por 200 (duzentos) sujeitos de quatro cursos do Centro
Universitario Celso Lisboa, cidade do Rio de Janeiro, desde que esses cursos nao
sejam da area de saude como critério de incluséao.

O instrumento de coleta de dados se constituiu de um questionario
fechado composto por 09 questdes, onde o pesquisado € caracterizado quanto ao
sexo, idade, escolaridade e renda mensal.

A pesquisa foi desenvolvida mediante esclarecimentos gerais aos
participantes e, estes assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido de
acordo com a Resolugéo 466/12 do Conselho Nacional de Saude. Os dados foram
analisados de forma estatistica e percentual, sendo apresentado em graficos e

tabelas.
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RESULTADOS E DISCUSSAO

Com base nos resultados da pesquisa, contatou-se que a maioria das
pessoas entrevistadas sdo homens, entre 18 e 65 anos, com nivel superior
incompleto. O Gréfico 1 indica a proporcdo de homens e mulheres abordados, o
Gréfico 2 apresenta a faixa etaria dos entrevistados, Grafico 3 os relaciona quanto
ao nivel de escolaridade, Grafico 4 € sobre o nimero de entrevistados por curso,
Grafico 5 aponta o estado civil e o Grafico 6 designa aos que se possui alguma
renda propria.

Foi realizado desvio padrdo, por nao haver 50 entrevistados por curso, para
indicar uma regularidade dessa dispersao, foi realizado o seguinte célculo:

Variancia populacional : 262,5 = 263 = /263 = 16,21. Conhecida a variancia,
para concluir a analise, o seguinte valor do desvio padrdo é a quantidade de
entrevistados por curso desejada:

Administracdo: 30 entrevistados +/- 16,21 da média.

Gestao de RH: 50 entrevistados (houve a quantidade desejada).
Engenharia: 75 entrevistados +/- 16,21 da média.

Pedagogia: 45 entrevistados +/- 16,21 da média.

e Figura 1 — Distribuicdo conforme o sexo

Sexo

|

= Masculino = Feminino
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e Figura 2 — Distribuicdo conforme a idade

Idade

1%

m30a4l w=42a53 =54a3a65 m>ou=ab5 =

e Figura 3 — Distribuicdo conforme o nivel de escolaridade

Escolaridade

=

= Ensino superior Incompleto

e Figura 4 — Distribuicao conforme 0 niumero de entrevistados por curso

Curso

= .

= Administracdo = Gestdo de RH = Engenharia = Pedagogia
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e Figura 5 — Distribuicdo conforme o estado civil

Estado Civil

6%

> N

= Solteiro (a) = Casado(a) = Outros
e Figura 6 — Distribuicdo conforme a renda propria

Possui alguma renda propria

o

= Sim = Ndo

As figuras e justificativas do questionario da pesquisa a seguir, sdo sobre

as perguntas feitas referentes ao conhecimentos e uso da bula.
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e Questao 1 - Ao utilizar um medicamento, vocé consulta a bula?

Questao 1

43%

n

57%

Sim Nao

De acordo com 57% em um total de 200 académicos entrevistados de
cursos de areas que nao sao da saude, obtemos o seguinte resultado: que ao utilizar
um medicamento, o individuo ler a bula.

Isso mostra que pessoas inseridas com nivel de escolaridade cursando o
ensino superior, demonstram mais interesses sobre a consulta da bula. Desses
entrevistados que consultam a bula, as consideram importante como fonte de
informagdo de facil acesso, seja para obter maior conhecimento sobre seu
tratamento, seja para confirmar se a prescricdo esta em concordancia com seu
diagnéstico.

Dentre as justificativas dos entrevistados que ndo realizam a leitura das
bulas, ao utilizar um medicamento destaca-se a fala “a explicagdo do médico é
suficiente”. Além disso, também relatam que possuem conhecimento da razdo de
estarem utilizando o produto e, portanto, o usuario, enquanto consumidor, ndo acha

necessario obter mais informacaoes.
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e Questao 2 - Ao ler a bula, vocé consegue entende-la?

Questao 2

64%

S

Sim = Nao

Com 64% em um total de 200 académicos entrevistados de cursos de
areas que nao sao da saude, obtemos o seguinte resultado: que ao consultar a bula,
0 entrevistado ndo consegue entende-la.

Isso se deve, que a linguagem de dificil entendimento, sendo a escrita
muito cientifica e a intensa quantidade de informacdes utilizadas integraram os
fatores que dificultam sua leitura.

Este trabalho demonstra que é necessério disponibilizar informagdes mais
acessiveis que permitam ao paciente perceber a relevancia do conhecimento destas
informacdes, ficando capitado para identificar problemas derivados do uso e sua
solucéo.

Como justificativa, os entrevistados disseram que, compreender o
vocabulario das bulas, véarias vezes, compde uma tarefa dificil, precisando de
consultas a dicionarios ou de busca pela internet, em que mencionaram 0s
entrevistados, onde se sentiam expostos a riscos graves relacionados a falta de

informacoes.
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e Questdo 3 - Vocé entende que o tamanho e forma da letra é
adequado?

Questao 3

22%

78%

Sim Nao

Obtemos o0 seguinte resultado: que os entrevistados ndo acham que o
tamanho e forma da letra sejam adequados a bula.

Conforme nesse resultado, acontece que maioria dos entrevistados,
reclamaram do problema visual ao tamanho da letra contida na bula. Uma pessoa
com algum tipo diagnostico faz com que acabe exigindo a necessidade de leitura da
bula e, as vezes, ela ndo consegue visualizar a letra da bula com nitidez, e com isso
nao se arrisca a ler a composicao.

e Questdo 4 - Vocé compara a descricdo médica, com 0 que esta
descrito na bula?

Questdo 4

65%

= Sim Nao

/

Houve o seguinte resultado: que os entrevistados ndo comparam 0 que
esta escrito na descricdo meédia, com o que esté descrito na bula.
Segundo a maior parte dos entrevistados, eles ndo veem necessidade de

comparar uma prescricdo medica com a bula na hora de tomar o medicamento. Isso
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por causa, que apenas ler a prescricdo médica ja vale a pena e se sente a
seguranca de ingerir o medicamento. Ou existem justificativas, que apenas por
comodismo ou de “cultura” de ndo ler a bula praticamente.

Embora o médico forneca as informacdes, as bulas nesse caso tém o
objetivo de lembra-los como utiliza-lo corretamente, uma vez que apés a consulta é
comum o paciente ndo se recordar de todas as informacfes recebidas, além de
esclarecer as duvidas que possam aparecer no decorrer do tratamento.

e Questdo 5 - Vocé ja identificou algum erro?

Questao 5

e

79%

= Sim Nao

Obtivemos 0 seguinte resultado: que os entrevistados encontraram erro
na bula.

A justificativa dada pelos entrevistados, é que o0s erros encontrados na
bula, é apenas inexatiddo da ortografia, tamanho de letra e uns poucos disseram
gue foi por parte de apresentacéo grafica pela impresséo do papel.

e Questdo 6 - Vocé costuma ler quais os efeitos adversos do

medicamento?

Questao 6

23%

77%

Sim Nao
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Alcangamos 0 seguinte resultado: que maioria dos entrevistados 1€ os
efeitos adversos do medicamento

A justificativa € que a leitura dos efeitos adversos parece demonstrar a
preocupacdo dos entrevistados em conhecer as reac¢des indesejaveis com as quais
eles podem se deparar durante o tratamento.

e Questao 7 - Vocé gostaria que a bula fosse mais objetiva?

Questao 7

11%

R

= Sim = Ndo

Conseguimos o0 seguinte resultado: que os entrevistados queriam que a
bula fosse mais objetiva.

E fundamental que a bula apresente as informacdes da forma mais clara
e precisa possivel para garantir o uso do medicamento da forma correta e segura.

e Questdo 8 - Vocé sabia que existem 2 tipos de bula?

Questdo 8

[

91%

Sim = Ndo

Atingimos o seguinte resultado: que os entrevistados ndo conhecem os 2

tipos de bula.
De acordo com a RDC n° 47/2009, os textos das bulas para o profissional

e para o paciente devem conter textos especificos:
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1- Para o paciente:

- Ser construido na forma de perguntas e respostas de forma clara e
objetiva sem repeticdes, com uma escrita clara e simples facilitando o entendimento
de todo o contexto pelo paciente, onde depois dos termos técnicos deve vir sua
respectiva explicacdo, além de fazer referencia a sinais, sintomas e doencas
conforme determina a Classificacdo Internacional de Doencas (CID), em sua
publicacdo mais atual. Auxiliando numa informacédo segura e adequada sobre o
medicamento.

2- Para o profissional de saude:

- Ser construido na forma de itens de forma clara e sem repeti¢des,
facilitando o entendimento do seu contetdo, além de fazer referencia a sinais,
sintomas e doencas conforme determina a Classificacdo Internacional de Doencas
(CID), em sua publicagdo mais atual e os codigos de cada doenca.

Questdo 9 - Vocé pede esclarecimento ao farmacéutico sobre o que

estadescrito na bula?

Questao 9

-

= Sim = Nao

Adquirimos o0 seguinte resultado: que os entrevistados n&o pedem
esclarecimento ao farmacéutico sobre o que esta descrito na bula.

No Brasil, ainda existe a cultura em que o farmacéutico serve apenas
para vender o medicamento e € muito pelo o contrario. Mas, isso se deve que no
estabelecimento, O farmacéutico quando se encontra presente no estabelecimento,
na maioria das vezes, acumula funcdes gerenciais, burocraticas e administrativas,
muitas vezes, ndo por vontade dele, mas na maioria dos casos, apenas para
reducdo de custos; assim nao lhe sobra tempo para atender os pacientes de forma
completa, que seria a prestacdo de ndo apenas uma orientacdo de balcdo, mas

também a Atencdo Farmacéutica.



80

Entdo a pessoa deixa de tirar uma duavida com o farmacéutico por nao ter
esses conhecimentos que o proprio farmacéutico pode tirar suas duvidas e promover
essa atencao farmacéutica com qualidade.

Por causa disso, o farmacéutico que fica tanto tempo fora dessa area de
trabalho, acaba perdendo o foco e, por isso, precisa conhecimento ou atualizacao
nessa nova pratica e dispor de fontes de informacédo independente e imparcial sobre
medicamentos. E preciso que os proprietarios de farmacias comunitarias, em
especial, tomem consciéncia da necessidade de implanta-la em seu
estabelecimento, e criem um ambiente adequado para a execugéo desta atividade.

As automedicacdes e a dispensacdo sem receita marcam a atuacdo e a
falta de adequados servigos farmacéuticos no comercio varejista. Esses males, tdo
comuns no pais, causam diversos impactos negativos no sistema publico de saude e
consomem alta parcela dos recursos publicos vinculados as acbes e servicos de
saude, relativamente escassos.

A Atencdo Farmacéutica apresenta um conceito abrangente, o qual
envolve a prestacdo de uma Assisténcia Farmacéutica voltada para a avaliagao
terapéutica, as reacdes adversas, uso racional de medicamentos, eficacia do
tratamento e outros problemas relacionados com medicamentos.

Para que isso aconteca € necessdaria a adesdo dos farmacéuticos, dos
proprietarios de farméacias e da populacdo que de um modo geral desconhece essa
pratica. Para implantagdo da Atencdo Farmacéutica exigem-se investimentos nos
aspectos financeiros e académicos, além de motivacéo dos farmacéuticos.
CONSIDERACOES FINAIS

A bula € um componente de um amplo sistema de informacfes em saude
disponivel ao paciente em tratamento. De forma sucinta, podemos identificar trés
estagios-chave no processo de tomada de dados pelo paciente em tratamento: (a)
consulta com médico; (b) aquisicdo ou recebimento do medicamento; (c) utilizacdo
do medicamento. No ultimo estagio, caso o0 medicamento apresente uma utilizacao
em local fora de um centro de tratamento como clinicas ou hospitais, as referéncias
disponiveis ao paciente se delimita ao formato escrito, sendo mostradas na
embalagem e especialmente na bula do medicamento.

A fase de utilizacdo precisamente dita do medicamento pode ser
classificada na mais critica do processo, visto que 0 paciente ndo ira ter acesso

direto a um profissional de saude para tratar potenciais duvidas. Nesta situagao, €
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primordial que a bula apresente as informacdes da forma mais clara e precisa
possivel para certificar o uso do medicamento da forma correta e segura, e espera-
se que ocorra apoOs a revisdo das bulas baseada na RDC n° 47. Destacando-se
ainda, que erros provocados por percepcdo ou interpretacdo equivocada de
informacbes frequentes nesse documento podem ocasionar graves, ou mesmo
inevitaveis consequéncias a saude do paciente.

Dentro dessa circunstancia, ndo se pode perder de vista as ilustracbes
visuais empregadas para facilitar o entendimento do modo de uso de alguns
medicamentos, como por exemplo, évulos e cremes vaginais, sprays nasais e orais,
injetaveis e pos para reconstituicdo oral. O conceito como forma de promover a
aplicacdo correta para uma terapéutica adequada ainda é um desafio para os
profissionais formuladores de bula.

Faz-se indispensavel, por isso, que estudos continuem sendo efetuados
na area a fim de apontar as causas dos problemas relacionados a leitura e
entendimento da bula de medicamento pelos pacientes.

Assim, medidas possam vir a ser adotado para minimizar ou até mesmo sanar as
deficiéncias na elaboracdo de bulas pela industria farmacéutica brasileira,
promovendo assim o desenvolvimento de bulas sob a perspectiva do usuario de
medicamentos.
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