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RESUMO

A bula de medicamentos é um pequeno pedaco de papel que apresenta em seu conteudo muita
informagdo ao paciente, a pessoas leigas e profissionais da salde. A leitura da bula deve ser
considera como auxilio para o entendimento daquilo que se vai tomar, ou seja, do medicamento
prescrito pelo médico. A falta ou a ma leitura da bula pode dificultar o entendimento do processo que
acontece durante o uso do medicamento ou até mesmo depois; por isso, 0s objetivos desse trabalho
visa expandir o conceito de bula de medicamentos e descrever sobre a importancia em fazer uma boa
leitura para conseguir interpretar os seus dados. O estudo € uma revisdo bibliografica de materiais
existentes sobre o tema em questdo e tem o propdsito de estender sobre o conhecimento cientifico ja
produzido sobre a bula de medicamentos, sua finalidade e a importéncia da leitura seja pelo proprio
paciente ou por um farmacéutico. Contudo, considera-se ao fim deste estudo que diante de tantas
reclamacdes sobre a bula de medicamentos no decorrer de varios anos e o fato da dificuldade que os
pacientes encontram para fazer a leitura da bula e entender o que esta escrito, levou a algumas

mudancas e novas regras a serem definidas pela ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia.
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DRUG LABELING: THE IMPORTANCE OF READING THE DIRECTIONS FOR USE

ABSTRACT

The labeling of medicines is a small piece of paper that shows in your content much information to
the patient, lay people and health professionals. Reading the label it should be considered as an aid to
understanding what is going to take, that is, the medicine prescribed by the doctor. The lack or poor
reading the label may hinder the understanding of the process that takes place during the drug or even
later; so the aim of this study aims to expand the concept of drug label and describe the importance of
making a good read to be able to interpret your data. The study is a literature review of existing
materials on the subject in question and aims to expand on the scientific knowledge produced on the
label of medication, its purpose and the importance of reading either by the patient or by a
pharmacist. However, it is considered the end of this study with so many complaints about the
labeling of drugs over several years and the fact of the difficulty that patients are to make reading the
label and understand what it says, has led to some changes and new rules to be defined by ANVISA -
National Health Surveillance Agency.

Keywords: Bull of drugs, importance, Reading.

1 INTRODUCAO

Bula é o nome que se da ao papel que acompanha as embalagens dos medicamentos onde
apresenta uma seérie de informacdes obrigatorias e fornecidas pelos laboratdrios farmacéuticas
dirigidas aos usuérios ou aos profissionais da satide .

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA é o 6rgédo responsavel em registrar as
informagBes dos medicamentos sua regulacdo, analise e aprovacdo, sendo que aqui no Brasil, o

contetido da bula de medicamentos também é submetido a este 6rgdo @.
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Os medicamentos fabricados aqui no Brasil devem ter acrescentados em suas embalagens as
bulas contendo informacdes. Essa legislacdo também compete até mesmo aos remédios importados
©)

Quando a pessoa que vai utilizar um medicamento e busca informacdes sobre ele, a primeira
coisa que procura dentro da caixa € a bula, pois apresentam em forma escrita tais explicacfes. Os
problemas que surgem para saude devido a ma administracdo do remédio pela pessoa doente, podem
ser evitados se antes de tomar qualquer remédio & bula for lida .

Todo paciente tem o direito em saber as informag0es que estdo nas bulas de medicamentos em
suas secdes sobre o produto e outros conhecimentos legais, sendo que a Portaria da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria n°® 110, necessariamente regulamentou a obrigatoriedade em colocar dentro das
embalagens dos medicamentos a bula com linguagem para o paciente ©.

A leitura é essencial no cotidiano da vida de qualquer ser humano na busca por mais
informacdes, estudos ou por atualizacdes. Ler uma bula de remédio, principalmente quanto este
remeédio sera ingerido torna-se de grande relevancia no entendimento da mesma. Quando o usuario
necessita de uma nogdo mais segura sobre o seu medicamento, a bula relata essas informacdes ©.

Toda bula consta mais detalhes do que aqueles que o médico informa no momento da
consulta; sendo gque a linguagem técnica ndo transmite nenhum conhecimento especifico ao usuario,
mas por ser um medicamento os fornecedores sdo obrigados a inserir tudo no contexto ©.

A falta de leitura pode impedir a forma de interpretacio de um texto e a bula de
medicamentos esta inserida neste contexto. Em meio a tantas informacGes existentes na bula é
possivel que a pessoa gque vai ingerir o remédio sinta-se confuso e entenda de forma errada o que esta
escrito ), por isso a necessidade em fazer com calma e detalhada leitura.

As informac6es que sdo apresentadas nas bulas séo de facil compreensdo e muito transparente
no que o paciente deve ou ndo fazer antes de tomar o remédio e quais os cuidados que devem ter se
for bem lida ®. O farmacéutico pode ser de grande ajuda no momento dessa leitura. Sem ter
vergonha no momento da compra, o paciente pode e deve pedir auxilio quanto ao teor da bula, sua
estrutura e compreens&o.

No Brasil, as mudancgas relacionadas a bula de medicamento comecaram a ser revisada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e restruturada por outros 0rgaos competentes,
devido as reclamacdes que surgiam diante do texto, do tamanho da letra, da dificil linguagem, entre
outros detalhes, propondo melhorias em relagéo as informag@es citadas ©.
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O presente trabalho tem como objetivo expandir sobre a importancia da bula de
medicamentos, seus principios, suas regras e sobre a nova forma que deve ser apresentada ao
consumidor. Também tem como objetivo apresentar da leitura da mesma por pacientes leigos ou nao,
na hora da compra, ou antes, de tomar o medicamento.

Esta revisdo bibliografica esta sendo realizada devido ao histdrico de conceitos sobre a bula
direcionada ao paciente, sobre a legislacdo na area de bulas de medicamentos e suas varias inovacoes
direcionadas aos pacientes ou leigos.

Nota-se que ainda sdo necessarias algumas mudancas nas bulas que acompanham o0s
medicamentos para que estas sejam de facil entendimento e interpretacdo para 0 USuério,
independentemente da escolaridade ou da classe social deste usuério, sendo que este entendimento
acontecerd no momento em que se faz a leitura. Por isso a classificacdo de importante para a leitura

da bula de medicamentos.

2. MATERIAIS E METODOS

Para melhor compreensdo e analise das informacdes, os referenciais cientificos foram
agrupados quanto a semelhanca dos objetivos especificos. O delineamento do estudo foi de 2008 a
2015. A coleta do material foi realizada no periodo de setembro e outubro de 2015. Os critérios de
insercdo para revisdo de literatura foram todos os periddicos disponiveis nas bases de dados nacionais
e internacionais.

Entretanto os critérios de exclusdo de revisdo de literatura foram os periddicos que néo
estavam disponiveis completos e se encontravam sob a forma de resumo e ndo coerentes com as
categorias propostas na pesquisa. Foram utilizados no total de 27 referéncias.

Realizaram-se buscas baseadas em uma revisdo bibliografica atual do tipo exploratoria
descritiva, utilizando fontes eletrnicas e plataformas cientificas de pesquisa, como: Scientific
Electronic Library Online — Scielo, Biblioteca Virtual em Saude (BVS), Portal do Governo Federal,

Conselho Federal de Farmécia — CFF, Revistas online, Google Académico.

3. REVISAO E LITERATURA

3.1 BULA DE MEDICAMENTOS
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Quando é necessario identificar alguma doenca ou mesmo evitar, buscar alivios para a dor e
suas alteracdes ou até mesmo a cura, 0s medicamentos sdo os principais elementos indicados para tal
funcdo e sdo imprescindiveis neste processo, seguindo um critério de controles analisados e
determinados pela ANVISA ®©

As informacgdes direcionadas como cientificas, geralmente sdo consideradas como
complicadas e de dificil interpretacdo. Um documento que acompanha os medicamentos definido
como bula e considerado como legitimo, para ser lido e entendido mesmo com anotagdes técnico-
cientifica deve ser de facil compreensdo e com uma linguagem simplificada para os leigos %

Os usuarios de qualquer tipo de medicamento precisam saber da importancia da bula como
meio de comunicacao, reconhecendo o quanto é fundamental para todos 0s tipos e suspeitas de riscos
da automedicacdo, da forma como deve ser realizado o tratamento, como o remédio deve ser ingerido
e principalmente receitado por algum profissional da satide competente para tal 2"

O que defini a bula como uma comprovacdo obtida do relato das pesquisas clinicas de
natureza técnico-cientifica sdo as informacgdes acerca do documento provindo dos resultados do

desenvolvimento de um medicamento %,

3.2 A IMPORTANCIA DA LEITURA DA BULA DE MEDICAMENTOS

Os problemas com a leitura, compreensdo do texto, tamanho da letra na maioria das vezes
muito pequena, o exagero de informacGes em termos desconhecidos pelos pacientes, frases longas e
complicadas e uso de normas em excesso apresenta-se como uma bula com problemas de
interpretacdo . A bula ¢ dirigida a dois tipos de leitores, o profissional de satde como os médicos,
enfermeiros, farmacéuticos e o paciente, considerado como leigo.

Para os cidaddaos com pouco estudo que sentem dificuldades no momento de uma leitura e de
interpretar o que é lido, ou por um idoso, algumas bulas sdo consideradas dificeis de entender. Mas a
escolaridade em grau maior ndo significa que o paciente compreenderad o conteido das bulas, sendo
informacéo segundo o indice de Letramento Cientifico ®°.

No Brasil, de 1946 até 2009, foram divulgados dispositivos legislativos reeditados pela
ANVISA sobre o desenvolvimento das normas que regulamentam a bula de medicamentos, sendo
que os nove dispositivos eram relacionados aos obstaculos referentes ao entendimento das bulas por

pessoas que usam aquele tipo de remédio ou simplesmente por pessoas que leem a bula ®®
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), através da Resolu¢do da Diretoria
Colegiada n° 47 de 2009, estabeleceu regras para as bulas de medicamentos regulamentando alguns
itens como: tamanho da fonte, conhecimento sobre os remédios genéricos e equivalentes, acesso as
recomendacgdes da bula para os deficientes visuais e precisdo para 0s usuarios e capacitados na area
de satde, além da disponibilidade eletrdnica por mais conhecimentos e com mais facilidade 7.

Aqui no Brasil quem utiliza o sistema de satde tem o direito garantido pela Lei Organica da
Saude as informagdes da bula. Mas todo esse conhecimento do contetdo disponibilizado e da nocéao
de acesso e direito apenas contribuira positivamente através da clareza da leitura adequada as
precisdes da informacdo e o nivel de conhecimento das pessoas que utilizam o sistema @2,

Ler e interpretar um texto é essencial para o entendimento; e com a bula ndo seria diferente ja
que ela traz relatos sobre a apresentacdo técnica do medicamento, no¢Bes necessarias ao USUario e
situacOes legais competentes. Toda embalagem de medicamento obrigatoriamente deve conter uma
bula 9,

Ainda para facilitar leitura da bula de medicamentos, assim como a mudanca do tamanho da

letra houve a mudanca no espacamento que separa uma linha da outra entre os paragrafos .

3.3 LINGUAGENS TECNICA DA BULA

A leitura de uma bula algumas vezes é complexa e pode deixar o paciente alarmado devido as
informacdes que o laboratorio fabricante relata sobre as reagdes que o medicamento pode provocar.
No entanto, mesmo tendo  uma resisténcia adversa ao vocabulario técnico, o usuério ndo deve
deixar de ler a bula @,

Todas as informagdes referentes ao medicamento sdo de responsabilidade do “fabricante,

» @1 que tem o compromisso de informar legalmente tudo sobre

21

importador e/ou detentor do registro
0 produto, a forma eficiente de usa-lo aos pacientes e pessoas envolvidas na area da salde
A particularidade das bulas é primordial no uso adequado e seguro dos medicamentos apds a
receita ministrada e também apds a venda nas farmacias. Todo o esclarecimento sobre o
medicamento e a forma com usar est& disponivel na bula de uma forma definida 2.
Quando o cidad&o necessita de informac6es geralmente procura algo para ler. Neste caso com
0s pacientes a situagdo ndo é diferente, pois ira pesquisar nas bulas e em outros materiais

recomendac0es sobre aquilo que vai ingerir, mas infelizmente esses materiais tém um linguajar dificil
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de ser entendido, principalmente aos que ndo tém estudo suficiente para entender o que esta escrito
em um grau de linguagem muito complexa para a grande parte dos consumidores, complicando a
leitura 2,

As informacgdes da bula sdo fundamentais para a orientacdo do paciente. A excluséo de dados
nos tépicos relacionados na bula como as contraindicacdes, a acdo do medicamento ou o seu efeito ao
organismo, leva o usuario as riscos existentes e de relevancia nas intoxicacfes e outros problemas
durante o tratamento ¥,

Diante de tal circunstancia, a ANVISA relata que as mudangas das novas bulas de
medicamentos para os pacientes estardo em forma de perguntas e respostas *©, seguindo a ordem:

e Como este medicamento funciona?

e Por que este medicamento foi indicado?

¢ Quando nédo devo usar este medicamento?

e Como devo usar este medicamento?

e Quais os males que este medicamento pode causar?

e O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?
e Onde e como devo guardar este medicamento?

A esséncia da comunicacdo determinada nas bulas de medicamentos é de grande importancia
ao usuario. As questdes que devem ser claramente dirigidas aos pacientes relacionam-se ao conteudo

estar facilmente disponivel e em linguagem que possam ser lidas e compreendidas .
3.4 O PAPEL SOCIAL DO FARMACEUTICO DIANTE DA LEITURA DAS BULAS

O Conselho Federal de Farmacias (CFF) atribui aos farmacéuticos varias funcoes
desconhecidas pelo o publico em geral, podem trabalhar em 71 (setenta e uma) area diferentes. Os
farmacéuticos sdo os responsaveis em relatar informacbes sobre o medicamento receitado e sanar
ddvidas do usuario .

O farmacéutico pode estar apto a realizar exames clinicos, trabalhar em indudstrias
alimenticias, se envolver na pesquisa e elaboracdo de novos medicamentos, além de se envolver
socialmente no primeiro contato como o paciente alertando sobre o uso do remédio e as informacdes

necessarias na bula .
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O farmacéutico tem grande importancia no dialogo, conhecimento e comunicacdo junto ao
doente em relacdo aos remédios que usard e também € o guia para que a pessoa entenda a
enfermidade em que se encontra tirando dividas e sendo orientado pelo profissional ©®.

Devido ao seu conceito, as mudangas realizadas nas bulas dos remédios sdo significativas
tanto para o profissional da salde quanto para o usuario. Todas as informacdes sobre como tomar o

remédio, o horario e possiveis complicacées sdo consideradas primordiais pelo farmacéutico ¢”.
4 CONSIDERAQ@ES FINAIS

A bula é considerada como um instrumento educativo que auxilia o entendimento e
compreensdo daquilo que vai ser usado.

Percebe-se que as quantidades de informacGes existentes nas bulas de medicamentos séo
importantes para o paciente, usuario continuo, profissionais da saude e farmacéuticos. Essas
informacdes indicam todo o processo de como usar, do que fazer ou ndo fazer enquanto estiver
tomando o medicamento ou aplicando em alguma parte do corpo, das reacdes que podem ou ndo
causar ao organismo.

Diante de todas as circunstancias apresentadas em relacdo a importancia da bula de
medicamentos, nota-se que a Unica forma de reconhecer esses itens e compreender o conteldo
existente € através da leitura. Mas somente a leitura ndo ajudara em questdo, também deve haver o
entendimento do que esté sendo lido, ou seja, a interpretacdo correta dos dados informados.

Verifica-se que a leitura serd bem realizada pelo paciente se o texto possuir elementos e
condi¢bes de compreensdo de acordo com o nivel de conhecimento do leitor; a linguagem técnica-
cientifica dirigida apenas para profissionais da satde dificultam a interpretacdo do leigo, assim como
o tamanho da fonte também prejudica a leitura.

Em relacdo a linguagem técnica apresentada na bula, acrescenta-se certo receio ao USUrio
caso ele ndo consiga entender o que esta escrito. Este receio ou desconhecimento da maneira correta
de como usar o remédio poderd prejudicar ou modificar o tratamento prescrito pelo médico,
acarretando assim em possiveis complica¢es ou ndo conseguindo o efeito desejado.

Compreende-se que essa linguagem técnica poderd desmotivar o paciente a usar o
medicamente, principalmente quando se refere as complicagdes que 0 uso pode acarretar. 0]
tamanho da letra existente nas bulas, o espagamento entre as linhas, as divisdes em forma de colunas,

a linguagem de dificil compreensdo foram alguns dos itens de reclamacdes apresentadas aos 0rgaos
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competentes sobre o assunto. Nas varias mudancas que foram realizadas nas Resolugdes da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, a questao foi em solucionar este
problema que prejudicava muitos usuarios.

Faz-se entender que quando o usuario depara-se com algum obstaculo diante da leitura, é seu
direito procurar ajuda, tornando neste sentido dever do farmacéutico em ajudar no processo de
entendimento e interpretacdo da bula para que ndo aconteca nenhum erro prejudicial a satde.

Conclui-se entdo, que a leitura € um meio fundamental para todo o conhecimento e
informagdes necessarias diante de uma situacdo seja ela referente & salde ou ndo. Mas em relagao a
salde e ao bem estar do cidadao, a bula de medicamentos é considerada como 0 meio mais pratico e
proximo do paciente, sendo que o contetdo apresentado ao leitor seja considerado facil e nitido,
transmitindo neste sentido uma seguranga em ingerir ou usa o remédio prescrito.

Nos resultados obtidos através da pesquisa percebe-se que os pacientes tém conhecimento da bula
que acompanha a caixa de remédios, mas muitos a ignoram, pois consideram a leitura dificil diante
da linguagem técnica ou devido ao tamanho da letra e sua estrutura e diante dessas situacGes

necessitam da ajuda do farmacéutico ou de outros.
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