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RESUMO 

 

 

A bula possui grande importância na vida cotidiana das pessoas, uma vez que 
existem diversos fatores que indicam riscos de intoxicação, os quais são fortemente 
relacionados ao baixo nível de informações sobre o medicamento, evidenciando 
assim, a grande importância da adequação dessas bulas. Este estudo teve como 
objetivo avaliar a uniformidade das informações contidas em bulas de Dipirona, 
fazendo um comparativo entre laboratórios farmacêuticos diferentes, nos tópicos 
Indicação, Posologia e Reações Adversas. As análises foram feitas a partir das 
partes que se referem à informação ao paciente e as informações que são 
destinadas ao profissional da saúde observando se estavam adequadas ou não de 
acordo com a RDC n° 140, de 29 de maio de 2003. De forma geral, os achados 
apontam para importantes inadequações, principalmente no tocante às Reações 
Adversas, por apresentarem uma listagem expressiva de possíveis reações. A bula 
possui grande importância no estimulo do uso racional de medicamentos, 
informando com objetividade e clareza tanto o paciente como o profissional da 
saúde.  
 

 Palavras-chave: Bulas. Histórico da Bula, Dipirona. RDC nº. 140/03. 
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ABSTRACT 

 

 

The bula has great importance in everyday life of the people, since there are several 
factors that indicate risk of intoxication, which are strongly related to the low level of 
information about the drug, thus underlining the importance of the appropriateness of 
these labels. This study aimed to evaluate the uniformity of the information contained 
in package inserts Dipyrone, making a comparison between different pharmaceutical 
laboratories, the topics Indication, Dosage and Adverse Reactions. The analyzes 
were made from the parts that refer to the patient information and the information that 
is intended for health professionals observing whether they were appropriate or not 
according to RDC No. 140 of May 29, 2003. Overall, the findings point to significant 
inadequacies, particularly with regard to Adverse Reactions, by presenting a list of 
possible expressive reactions. The bula has great importance in stimulating the 
rational use of drugs, informing with objectivity and clarity both the patient and the 
health professional. 
 

Keywords: Bula, History of the bula, Dipyrone. RDC 140/03. 
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INTRODUÇÃO 

 

A bula de remédio ainda é pouco explorada em sala de aula, porém, possui 

grande importância na vida cotidiana das pessoas, os medicamentos nacionais ou 

importados precisam obrigatoriamente conter informações especificas para 

pacientes e profissionais da saúde dentro de suas respectivas embalagens. Para os 

dois públicos destinados devem seguir algumas normas que já estão previstas na 

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº. 140/03, para que haja clareza e 

objetividade nas informações, orientando e incentivando o uso racional dos 

medicamentos (GONÇALVES et al., 2002). 

Em 2011 o mercado farmacêutico nacional se firmou como um dos setores 

mais promissores, se desenvolvendo de forma significativa em exportação de 

medicamentos e insumos farmacêuticos, chegando a ocupar o sétimo lugar no 

ranking de maior mercado farmacêutico do mundo (INSTITUTO RACINE, 2012). 

A partir do século XX, a evolução tecnológica industrial e farmacêutica de 

forma geral induziu o aumento da produção e fez com que surgissem novos 

produtos para várias finalidades. Não é difícil encontrar uma ampla variedade de 

medicamentos com formas diferentes de utilização, fazendo com que a saúde 

pública se preocupe com os problemas do tipo; eficácia, segurança, custo dos 

medicamentos, prevenção do uso irracional, intoxicação, tentativa de suicídio e 

outros. São diversos os fatores que indicam riscos de intoxicação, sendo facilmente 

relacionados ao baixo nível de informações sobre o medicamento, evidenciando a 

grande importância da adequação destas bulas, para que estes riscos sejam 

amenizados (MARGONATO; THOMSON; PAOLIELLO, 2008).   

 Segundo Korolkovas (2008/2009), mesmo com as tentativas de normatização, 

a qualidade dos textos das bulas dos medicamentos comercializados no Brasil não 

segue a padronização estabelecida. O autor critica o uso galicismos, ortografias e 

traduções erradas, o uso de termos ingleses desnecessários, indicações 

terapêuticas indevidas, omissão ou abrandamento de contraindicações, omissão de 

efeitos adversos, de interações medicamentosas e erros de nomenclatura. O 

fabricante deve apresentar o conteúdo das bulas de forma objetiva, clara e 

atualizada procurando obedecer rigorosamente à legislação vigente para que sua 

finalidade principal seja atingida com sucesso, ou seja, a compreensão fácil do 

paciente em sua respectiva seção e todas as informações técnicas necessárias para  
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que o profissional da saúde possa recorrer quando houver necessidade de maiores 

esclarecimentos, se precavendo também para que não apresente informações 

distorcidas tanto aos que utilizam o medicamento, quanto aos que receitam. 

O presente estudo se justifica à medida que propõe sensibilizar a comunidade 

científica e possivelmente a população em geral para a racionalização do uso de 

medicamentos. 
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2 REVISÃO DE LITERATURA 

 

2.1 HISTÓRICO DA BULA 

 

Marca arredondada com o intuito de autenticar documentos oficiais, essa foi à 

primeira função da bula que em nome do papa seguia com instruções, ordens, 

benefícios e concessões. Com o passar do tempo continuou com sua função inicial 

que era autenticar, agora seguindo com medicamentos oficiais suspensas por um 

cordão. Com a evolução, já no século XX a bula veio a tomar uma forma mais 

concreta se tornando um impresso que continha informações como composição, 

posologia e contraindicações anexadas aos produtos farmacêuticos. Dessa forma a 

bula com o passar do tempo, foi se mostrando cada vez mais como um importante 

veículo informativo no país, grandes mudanças em relação às regulamentações 

ocorreram no final do século XX, o que colaborou para que a quantidade de itens 

que se tornaram obrigatórios crescessem se tornando mais detalhadas, melhor 

elaboradas. No entanto, a padronização da informação para os medicamentos com 

o mesmo princípio ativo não conseguiu se consolidar, apesar das diferentes 

iniciativas observadas nas normas legais (CALDEIRA; NEVES; PERINI, 2008).  

 A partir da década de 30 a bula começou a ser exigida como documento 

sanitário no pedido de licença além de ser considerada como um item obrigatório na 

concessão do registro. Vem ganhando reconhecimento por ser um excelente meio 

de informação sobre os medicamentos e sua influência direta no consumo 

(BARROS, 1983).   

O texto composto pelas informações sobre o fármaco não podem de forma 

alguma ser diferentes de quando a empresa mostrou e comprovou no ato do 

registro. Devido às divergências na relação entre o registro e a bula, a normatização 

de ambas era alterada praticamente ao mesmo tempo. No entanto enquanto as 

exigências que garantem eficácia, segurança e qualidade desses medicamentos 

aumentavam, com os tópicos obrigatórios das bulas também acontecia o mesmo 

(GONÇALVES, et al., 2002). 
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2.2 LEGISLAÇÃO 

  Com a função de análise e aprovação dos materiais que as indústrias 

farmacêuticas produzem a ANVISA, se certifica de que o formato e o conteúdo 

dessas bulas estejam corretos e acompanhando a normatização do setor 

farmacêutico, tudo isso antes mesmo da comercialização do produto (CALDEIRA et 

al., 2008). 

No intuito de promover a diminuição da automedicação no Brasil a ANVISA, 

no ano de 2003 passou por um processo onde realizaram uma revisão da legislação 

na área de registro de medicamentos, incluindo as normas sobre bulas, assim a 

Resolução RDC nº. 140/03 foi publicada para atingir esse objetivo. Foram definidas 

diversas inovações para as bulas que acompanham esses medicamentos tanto em 

relação à forma quanto ao conteúdo, facilitando o entendimento dessas bulas pelo 

consumidor final (BRASIL, 2003).  

 

2.3 AUTOMEDICAÇÃO RESPONSÁVEL 

 

  De acordo com a Organização Mundial da Saúde (OMS) foi criado o termo 

“automedicação responsável”, ou seja, isso permite que o cidadão que já está 

habituado a essa prática, esteja assegurado para tratar dos seus próprios sintomas 

e males menores com medicamentos aprovados pelas autoridades sanitárias, 

disponíveis para comercialização sem a necessidade de uma prescrição ou receita 

médica, ora visto que sua segurança e eficácia são comprovadas. Obviamente por 

se tratarem de males menores e descartando a consulta médica a OMS recomenda 

que estes medicamentos conhecidos como MIP – Medicamentos Isentos de 

Prescrição sejam acompanhados de forma indispensável por uma embalagem 

contendo as informações necessárias e uma bula constando o texto obrigatório 

dentro das conformidades para que o paciente faça o uso correto da medicação 

(ABIMIP, 2013, on-line). 

   

2.4 INFORMAÇÕES AO PACIENTE E AO PROFISSIONAL 

 

      Estabelecendo normas para que as bulas de medicamentos entrem em 

conformidade durante sua elaboração a RDC nº 47/09 prevê que haja diferenciação 
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no formato de abordagem das informações para o paciente e para o profissional da 

saúde, devem ser escritas no tamanho mínimo de fonte 10, com o formato Times 

New Roman. São dois formatos básicos, um com termos técnicos que também 

poderá ser acessada através do site da ANVISA, que segue junto ao medicamento e 

o outro destinado ao paciente com formato de perguntas e respostas, passando a 

ser obrigatório com perguntas do tipo: Como funciona e como não deve ser 

utilizado? Para que esse medicamento é indicado? Entre outros que facilitam o 

entendimento (BRASIL, 2009).  

É importante ressaltar que as informações prestadas ao profissional de saúde 

devem estar de acordo e preconizadas pela Classificação Internacional de Doenças 

(CID 10) quando estiver se referindo a sinais e sintomas de doenças. (BRASIL, 

2003). 

Entretanto, nessas categorias a linguagem que normalmente eram utilizadas, 

sempre apresentou uma grande dificuldade de entendimento para os leigos. A leitura 

se torna cansativa, fazendo com que se perca rapidamente o interesse e havendo 

pouco proveito por ser uma escrita técnica. Não entender as instruções para poder 

tomar despreocupadamente uma medicação seja ela qual for, por falta de 

comunicação direta com o leitor, caracteriza-se então uma falha histórica na 

normatização e fiscalização dos órgãos governamentais responsáveis 

(GONÇALVES et al., 2002). 

No ano de 1977 houve a necessidade de começar a utilizar uma linguagem 

que fosse acessível para todos os públicos, independente de quem estivesse 

fazendo o uso da bula para simples pesquisa, que posteriormente foi mencionando 

na regulamentação, apenas em 2004 foram realizadas análises da linguagem para 

serem utilizadas nas bulas destinadas ao paciente. Ainda assim alguns vícios de 

linguagem e costumes não conseguem ser ultrapassados, mesmo com todos os 

obstáculos é considerada a principal fonte de informação ao paciente (SILVIA et al., 

2000). 

Com a disponibilização do Bulário Eletrônico que é um banco de dados 

composto por textos de bula de medicamentos entre outras informações que dizem 

respeito à educação em saúde da ANVISA e através da publicação do Compêndio 

de Bulas de Medicamentos (CBM) que é uma publicação anual de bulas de 

medicamentos comercializados e aprovados na RDC nº. 140/03 e RDC nº 126/05, 

foi estabelecido que as empresas com as bulas divulgadas nestes meios de 
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comunicação devem procurar sempre mantê-las atualizadas no formato definido 

pela legislação vigente (BRASIL, 2005). 

 

2.5 DIPIRONA 

 

Este fármaco foi sintetizado em 1883, com intuito de substituir a quinina, 

antimalárico peruano, este produto de eficácia relativa quase um século depois foi 

introduzida no Brasil com o nome de Novalgina, até a década de 70 sua 

comercialização era crescente no mundo todo, quando de repente começaram a 

surgir graves casos de pacientes com agranulocitose. Nesse período alguns países 

como Austrália e Japão proscreveram a Dipirona dos receituários, permanecendo 

apenas em receituários veterinários (VALE, 2004). 

A Dipirona é um analgésico não-opióide que é recomendada para dores 

moderadas a graves, porém, quando não houver outra opção disponível ou mais 

adequada, ainda existem questões relevantes a serem discutidas e vem sendo 

assim há alguns anos, para tentar compreender a eficácia e os riscos que este 

medicamento oferece diretamente aos seus usuários (FUCHS, 1988). 

Atuante no sistema nervoso central (SNC) e perifericamente inibindo de forma 

não seletiva a cicloxigenase (COX), que é uma enzima fundamental para a produção 

de prostaglandina, que por sua vez contribuem no processo analgésico e antipirético 

(CARVALHO, 2006). 

Apesar dessa grande discussão sobre a dipirona ainda é permitido seu uso 

livre de prescrição no Brasil e que por muitas vezes é utilizada de forma 

indiscriminada como analgésico e antipirético por controlar facilmente males 

menores como febre e dor, o que diferentemente não acontece dentro de 33 países 

desenvolvidos, já que foram comprovados que seus efeitos são tóxicos (FUCHS; 

WANNMACHER, 1998). 

Na década de 70, o mercado norte-americano removeu a Dipirona de 

circulação devido seus efeitos adversos alarmantes, como por exemplo, a 

agranulocitose, anemia aplástica, trombocitopenia púrpura, e anemia hemolítica 

(SHINAR; HERSHKO, 1983).   

Este fármaco é facilmente relacionado aos riscos para uma possível 

agranulocitose, porém, quando essa associação se torna pertinente acaba 

impedindo uma visão mais detalhada e abrangente dos perigos que por sua vez 
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podem causar aos seus usuários. No continente europeu através do sistema de 

farmacovigilância que por meio de observação direta em pacientes, identificou uma 

série de outras reações adversas, como queda de pressão sanguínea com o uso de 

dipirona, além de choque anafilático, asma, doença do sono, alveolite, hepatite entre 

outras reações que chegam a ser cinco vezes mais frequentes que a temida 

agranulocitose (ECKLE, et al.,2005). 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



15 
 

3 OBJETIVOS 

 

3.1 OBJETIVO GERAL 

 

          Investigar a adequação de informações contidas nos textos de bulas do 

medicamento Dipirona comercializado de forma livre no Brasil, utilizando como 

parâmetro a legislação vigente. 

 

3.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 

 Transmitir a importância da bula no estimulo ao uso racional de 

medicamentos; 

 

 Comparar as informações como reações adversas, indicação e posologia 

descrita nas bulas de medicamentos, com a lei vigente;  

 

 Discorrer sobre as informações ao paciente e informações ao profissional e o 

motivo da necessidade que há em separá-las.  
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4 METODOLOGIA 

 

Este estudo que é uma pesquisa de campo centrou-se na investigação das 

informações dirigidas aos pacientes e aos profissionais, contidas em bulas do 

fármaco Dipirona de dois laboratórios distintos, aqui caracterizados com A (EMS) e B 

(SANOFI AVENTIS), sendo um nacional e um multinacional respectivamente. A 

análise das informações das bulas em questão teve por base a RDC nº. 140, de 

maio de 2003, sendo classificadas em Adequadas e Inadequadas. 

Foram analisados três tópicos de cada bula, sendo as mesmas, a saber: 

Indicação, Posologia e Reações Adversas. Esclarece-se que as duas bulas foram 

adquiridas aleatoriamente em farmácias comerciais. 

Importante mencionar que o material científico utilizado como referencial 

teórico foi obtido na Biblioteca Júlio Bordignon da Faculdade de Educação e Meio 

Ambiente - (FAEMA) Ariquemes, estado de Rondônia, além de bases eletrônicas 

como, Scientific Eletronic Library Online (SCIELO), Biblioteca Virtual de Saúde (BVS) 

e Google Acadêmico. 
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5 RESULTADOS E DISCUSSÃO 

 

Vale reiterar que as informações analisadas foram referentes aos tópicos 

Indicação, Posologia e Reações Adversas de três laboratórios distintos tendo por 

base a RDC nº. 140/2003. 

Informações ao paciente, o laboratório A referente à indicação, mostrou 

objetividade nas informações contidas, permitindo o fácil entendimento do paciente. 

Referente à posologia demonstrou insuficiência quanto às informações, frisando 

apenas em frases de alerta quanto aos prazos de validade, para que as instruções 

médicas sejam seguidas corretamente, informando sobre possível gravidez ou 

amamentação, além do respeito aos horários, às doses e à duração do tratamento. 

Porém, o mesmo tópico não apresentou informações importantes, como por 

exemplo: 

 Aspecto físico do produto;  

 Características organolépticas; 

 Utilização da dose correta para cada forma farmacêutica;  

 Instruções para cada idade específica; 

 Intervalos de administração;  

 Duração do tratamento;  

 Vias de administração;  

 Detalhamento da posologia para doenças e situações especifica quando for o 

caso;  

 Procedimento, no caso de haver esquecimento da administração do fármaco. 

 

As reações adversas desta seção não estão relatando as mais importantes ou 

por ordem de frequência nem por gravidade, o que demonstra inadequação evidente 

nesse tópico. 

O laboratório B no tópico que se refere à indicação, as informações presentes na 

bula de medicamento se apresentaram de forma clara e objetiva.  

Referente à posologia demonstrou riqueza de informações, descrevendo com 

detalhes, como por exemplo: 

 Os aspectos físicos;  

 Suas características organolépticas;  
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 O modo de utilização; 

 Indicando a posologia; 

 Descrevendo a dose para cada forma farmacêutica com as respectivas 

instruções de uso; 

 Intervalos de administração; 

 Vias de administração; 

 Detalhando a posologia para doenças e situações especiais; 

 Procedimento no caso de haver esquecimento de administração da dose.   

 

Essas informações foram expostas de forma simples e esclarecedora, 

respeitando as normas da lei vigente. Referente a reações adversas conseguiu 

expor diversas reações que o fármaco em questão possa vir causar, se mostrando 

em conformidade. (Tabela 1) 

 

Tabela 1 – Analise de conformidade das informações ao paciente 

INFORMAÇÃO AO PACIENTE Lab. A Lab. B 

Indicação        Adequada Adequada 

Posologia Inadequada Adequada 

Reações Adversas Inadequada Adequada 

 

Informações ao profissional, referente à indicação terapêutica do fármaco, 

o laboratório A, apresentou a informação de forma clara e objetiva, utilizando os 

termos técnicos adequados. Quanto à posologia esta seção se mostrou inadequada 

com informações insatisfatórias, apenas informando a dose para adultos e 

adolescentes. No tópico reações adversas, varias possíveis reações que o fármaco 

possa vir causar durante sua administração. Já o laboratório B, não apresentou 

seção destinada ao profissional de saúde.  

As bulas dos laboratórios farmacêuticos analisados classificados como A e B 

do fármaco Dipirona foram identificadas e expostas nas tabelas abaixo como 

adequada ou inadequada, de acordo com a RDC nº. 140/03. (Tabela 2) 
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Tabela 2 – Analise de conformidade das informações ao profissional 

INFORMAÇÃO AO PROFISSIONAL LAB. A LAB. B 

Indicação        Adequada Inadequada 

Posologia Inadequada Inadequada 

Reações Adversas        Adequada Inadequada 

 

Uma das grandes dificuldades encontradas foi a linguagem utilizada, de forma 

que dificulta o entendimento do leigo. A escrita técnica faz com que o leitor se sinta 

desconfortável, impedindo o entendimento necessário, isso apresenta uma grande 

falha por parte dos órgãos governamentais responsáveis. Nas informações ao 

Paciente e aos Profissionais presentes nas bulas se mostram insatisfatórias, 

segundo os critérios base que foram considerados, além de se encontrar facilmente 

inconformidades nas informações entre medicamentos que possuem o mesmo 

fármaco. (Gonçalves et al., 2002). 

Conforme SILVA et al., (2000), apenas na década de 70 percebeu-se a 

importância de se utilizar um vocabulário acessível nas bulas. Anos mais tarde 

houve uma melhora no quesito acessibilidade na linguagem destinada ao paciente 

em uma seção específica da bula, contudo ainda se vê muitos vícios de linguagem 

que precisam ser alterados. 

Segundo ARRAIS et al. (2007), informar o paciente sobre o uso correto do 

medicamento faz parte da cidadania, induz ao estreitamento do relacionamento 

entre o médico e o paciente, de forma que esse paciente previamente informado, 

tenha o poder de questionamento durante a prescrição do medicamento em 

questão. 
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CONCLUSÃO 

 

A bula se firma como um importante meio de informação tanto para o paciente 

quanto para o profissional de saúde, estimulando o uso racional de medicamentos 

quando publicada em conformidade com as leis vigentes. 

Foram analisadas as bulas do fármaco Dipirona do laboratório A que 

demonstrou na seção reservada ao paciente, adequação apenas no tópico 

indicação, mostrando inconformidades nos tópicos posologia e reações adversas. Já 

o laboratório B conseguiu cumprir as normas das leis vigentes em todos os tópicos 

desta seção. 

Na seção destinada ao profissional de saúde, o laboratório A, conseguiu 

cumprir todas as normas, nos tópicos indicação e reações adversas, o que não 

acontece no tópico posologia, que orienta de forma não satisfatória. O laboratório B 

descumpriu a normas por não reservar uma seção específica com termos técnicos 

ao profissional de saúde como prevê a RDC nº. 140/03. 
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