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RESUMO

Bula é um impresso que acompanha um medicamento e que contém as
indicagbes necessérias para o respectivo uso, no Brasil, a bula representa o
principal material informativo fornecido aos pacientes na compra de
medicamentos produzidos pela industria farmacéutica. O objetivo deste
trabalho foi descrever as informagcdes contidas nas bulas de medicamentos,
utiizando como pardmetro a legislagdo vigente e a literatura cientifica
especializada, o que foi realizado por meio de reviséo de literatura. Atualmente
a bula de medicamentos é dividida em bula para o paciente com todas as
informacgdes técnicas - cientificas, sendo apresentada em forma de perguntas e
respostas a uma bula para profissional de saide com todas as informacdes
técnicas - cientificas e orientacdes para uso racional, além de apresentar o
bulério eletrénico da ANVISA e o Compéndio de bulas de medicamentos.

Palavras-chave: Bula, Histérico da bula, Uso racional de medicamentos,
Portarias e Resolugdes.



ABSTRACT

Drug Leaflet is a printed leaflet accompanying a drug and contains the
information necessary for their use, in Brazil, represents the main information
provided to patients in the purchase of medicines produced by the
pharmaceutical industry. The objective of this study was to describe the
information contained in package inserts, using as parameter the current
legislation and specialized scientific literature, which was conducted through
literature review. Currently the drug leaflet is divided into leaflet for the patient
with all technical information - scientific, being presented in the form of
questions and answers to a bull for health professionals with all the technical
information - scientific and guidelines for rational use, in addition presenting the
lary the ANVISA and the Compendium of pharmaceutical inserts.

Keywords: Bula, bula History, Rational drug use, Ordinances and Resolutions.



ANVISA
BVS

CBM
CGC
CRF
FAEMA
lat

MS
OMS
RDC
Rename
SCIELO
sf
SINITOX
SNVS

SVS

LISTA DE SIGLAS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Biblioteca Virtual de Saude

Compéndio Bulas de Medicamentos

Cadastro Geral de Contribuintes

Conselho Regional de Farmécia

Faculdade de Educagéo e Meio Ambiente

latim

Ministério da Saude

Organiza¢do Mundial de Saude

Resolugéo da Diretoria Colegiada

Relagédo Nacional de Medicamentos Essenciais
Scientific Eletronic Library Online

substantivo feminino

Sistema Nacional de Informacgdes Toxico-Farmacoldgicas
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Secretaria de Vigilancia Sanitaria



SUMARIO

[N {015 1007:X 0 TR 10
2. OBJIETIVO ...t ena e en e ene s, 13
2.1 OBJIETIVO GERAL.....oouiiitieeeeeeeeeeee e nnns 13
2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS.....oieeeee et 13
3. METODOLOGIA. ... .ottt ee e ee et erean e 14
4. REVISAO LITERATURA . ..ottt e, 15
AL BULA ..ottt ettt 15
4.1.2 EVOIUGA0 da BUul@.......cuveiiiiiiiiiiiiii 16
4.2 PUBLICIDADE DOS MEDICAMENTOS......cooieeieeeeeeeee e 20
4.3 IMPORTANCIA DA BULA DE MEDICAMENTOS.......ccccoovevieeeeeeeeenee, 23
CONSIDERACOES FINAIS......ooiiieeeeeeeeeeeeeee et 27
ANEXOS......ootioeeee ettt ee et et et enae sttt 28

REFERENCIAS. ..ottt e ettt e e e e e e e e eee e e e e e e e eie e e e ee e enaaees 32



INTRODUCAO

O mercado farmacéutico brasileiro se consolidou como um dos setores
gue mais se desenvolveu em 2011, tendo exportado cerca de US$ 1,7 bilhdo
em medicamentos e insumos farmacéuticos, um aumento de 22,5% em relacéo
a 2009, e mais que o dobro registrado em 2007. O Brasil atualmente é osétimo
maior mercado farmacéutico do mundo, estimasse queaté o final de 2015 o
Brasil alcance a quinta colocagdo, sendo que em 2005 ocupava a décima
posicdo (INSTITUTO RACINE, 2012).

No Brasil, a bula representa o principal material informativo fornecido
aos pacientes nas compras de medicamentos produzidos pelainddstria
farmacéutica, sendo regulamentada pela Portaria n°® 110 da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria, de margo de 1997. As bulas devem conter uma se¢éo
especifica destinada a informag&o dirigida ao paciente, além das secdes de
“identificacdo do produto”, “informagdo técnica” e “dizeres legais”. A portaria
ainda prevé a padronizagéo dos textos das bulas referentes a cada substancia
ativa, elaborados pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria e publicados no Diario
Oficial da Unido (BRASIL, 1997; SILVA et al, 2000).

De acordo com Barros (1983) as bulas, juntamente com outros veiculos
promocionais, servem de mecanismo para facilitar a automedicagéo e
incrementar as vendas das industrias farmacéuticas nacionais e multinacionais
gue comercializam produtos no Brasil.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), na tentativa de
diminuir a automedicagdo, em 2003 passou por um processo de revisdo e
reavaliagdo da legislacdo na &rea de registro de medicamentos, incluindo as
normas sobre bulas, onde foi publicada a Resolugdo RDC n° 140/03. Na
resolucdo foram definidas varias inovagfes para as bulas dos medicamentos
quanto & forma e conteudo para facilitar o entendimento das bulas. Por
coexistirem duas normas diferentes para regulamentar o mesmo tema, era
impossivel a bula cumprir seu papel de orientar os pacientes e profissionais de
saude no sentido de contribuir para o uso racional de medicamentos. Em 2008
foi iniciado um processo de revisédo das bulas de medicamentos culminando na
publicacdo da RDC n° 47/09 (BRASIL, 2003; BRASIL, 2009).



A Portaria n°. 110 de 10 de margco de 1997 tornou-se obrigatorio a
identificacdo do produto, como nome do produto, nome genérico, forma
farmacéutica e apresentacdes, tendo em destaque uso pediatrico e adulto, sua
composicdo completa, bem como Informacdes aos pacientes escrita em
linguagem de facil compreensdo sobre a acdo esperada do medicamento,
cuidados de armazenamento, prazo de validade, cuidados na gravidez,
lactagéo, cuidados na administragdo, interrupcéo do tratamento, reagdes
adversas, contraindicacdes e precaucfes. Além das informacdes técnicas
como caracteristicas quimicas e farmacolégicas, indicagdes, contra indicagéo,
adverténcias, interagdes medicamentosas, posologia, superdose em e
pacientes idosos, incluindo dizeres legais como namero do registro Ministério
da Saude (MS), Conselho Regional de Farmécia (CRF) do Farmacéutico
responsavel, fabricante, Cadastro Geral de Contribuintes (CGC) e receituario
(BRASIL, 1997).

Entretanto, a Resolugdo 140 de 29 de maio de 2003 apresentou
inovagbes para bula de medicamentos tendo uma bula para o paciente com
todas as informacdes técnico - cientificas e orientagdes sobre medicamento em
uma linguagem de fécil compreensdo, sendo apresentada em forma de
perguntas e respostas e uma bula para profissional de saudecom todas as
informacdes técnicas - cientificas e orientagbes para uso racional, além de
apresentar o bulario eletrdnico da ANVISA e o Compéndio de bulas de
medicamentos, ou seja, publicacdo anual do conjunto de bulas de
medicamentos comercializados e editadas pela ANVISA (BRASIL, 2003).

Devido a forma e o conteddo das bulas de medicamentos serem
legalmente determinados e seguirem a evolugcdo da normatizacdo do setor
farmacéutico, se torna de extrema importancia a analiseda evolucdo dessa

regulamentacéo legal das bulas de medicamentos.
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2.0BJETIVOS

2.10BJETIVO GERAL

Descrever as informagbes contidas nas bulas de medicamentos,
utilizando como pardmetro a legislagdo vigente e a literatura cientifica

especializada.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Comparar as informagdes como efeitos, contraindicacdodescritas nas
bulas de medicamentos, com a lei vigente;

o Discorrer sobre as mudangas ocorridas nos ultimos dez anos, desde a
antiga a atual legislagéo;

o Comentar sobre as consequéncias que podem ser causadas aos seres
humanos originadas pelas informagdes incompletas e incorretas

contidas nas bulas de medicamentos.
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3. METODOLOGIA

Este estudo é do tipo revisao de literatura, o qual foi realizado através de
busca de artigos cientificos (68), de manuais normativos (15), dicionéario de
portugués (1), dissertagbese teses (1).A pesquisa foi realizada na Biblioteca
“Julio Bordignon” da Faculdade de Educagdo e Meio Ambiente — (FAEMA),
Ariqguemes, Estado de Rondbnia e nas bases de dados virtuais, como:
Biblioteca Virtual de Saude (BVS), Scientific Eletronic Library Online (SCIELO)
e Google Académico, utilizando os termos: Bula, histérico da bula, uso racional
de medicamentos, SNVS n°. 65, Portaria n°. 110, Resolu¢gédo RDC n°. 140/03 e
RDC n° 47/09.
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4. REVISAO DE LITERATURA

4.1 BULA

“Bula sf (lat bulla) impresso que acompanha um medicamento e que
contém as indicagdes necesséarias para o respectivo uso” (DICIONARIO
MICHAELLIS, 2009).

De acordo com Caldeira, Neves e Perini (2008), as bulas inicialmente
eram marcas arredondadas feitas com anel para legitimar documentos oficiais,
jA no século XV, o termo passou sugerir um escrito solene ou carta aberta
munida de tal selo, remetida em nome do papa, com instru¢des, indulgéncias,
ordens, concessdo de beneficios. Em seguida passou a ser identificador de
autenticidade para medicamentos oficiais, suspensa por um corddo e
comprovandondo ser uma garrafada, posteriormente, no século XX no Brasil a
bula passou a constituir um impresso que segue os produtos farmacéuticos,
contendo informacfGes sobre composicdo, utilidade, posologias e contra
indicagdes.

O primeiro roteiro instituido no Brasil para textos de bula de
medicamentos foi o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) n°. 65, de
28 de dezembro de 1984, esteve em vigor até marco de 1997, quando foi
substituida pela Portaria Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS) n°. 110/97
(BRASIL, 1984; BRASIL 1997).

De acordo com Gongalves et al. (2002), a diferengca entre os roteiros é
caracterizada por consideracdes relativas a necessidade de uniformidade de
indicagdes terapéuticas e demais informagdes fundamentais para
medicamentos com 0s mesmos principios ativos, tendo um reconhecimento da
existéncia de textos de bulas insuficientes no mercado; e, principalmente, o
compromisso estabelecido pelo érgdo competente de elaboragdo e publicacédo
de bulas referentes a cada principio ativo ou associagdes.

Para Pinto et al., (2002) mesmo com a publicagdo da Portaria SVS n°.
110/97, a ocorréncia de omissao de informacdes nas bulas de medicamentos,
relativas a reagdes adversas e contraindicagcbes e/ou a aumento de
propriedades, indicagbes e efeitos terapéuticos, persiste, como exemplo o

Citrato de sildenafila (Viagra) anteriormente era utilizado somente para
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disfuncdo erétil, entretanto alguns pacientes portadores de hipertenséo
pulmonar obtiveram melhoras, mas para ocorrer sua indicacdo foi necesséria a
reformulacdo da bula do medicamento, desta maneira o0 uso incorreto pode
motivar um crescimento nos riscos originados pelo uso impréprio de produtos

farmacéuticos e implicar na efetividade do tratamento.

4.1.2 Evolugéo da Bula

A SVS/MS baseada na Portaria n°. 65 de 1984 publicou em 1997 a
Portaria n° 110 se comprometendo a elaborar dizeres de bula a cada principio
ativo ou associag0es e respectiva classe terapéutica, sendo classificados em
minimos essenciais e maximos essenciais, onde o Art. 2° vedava a empresa de
omitir os primeiros itens em seu texto de bula, embora a empresa pudesse
incorporar ao texto novas informagdes fundamentadas no conhecimento
cientifico. Tendo assim minimos essenciais toda a informac¢do ao paciente e
todos subitens da informacdo técnica tais como: contraindicacdes,
adverténcias, interagdes medicamentosas, reagdes adversas, superdosagem e
pacientes idosos (Anexo 1). E os maximos essenciais compreendiam as
indicacdes e posologia (Anexo 2). O Art. 2° ainda vedava a empresa de
acrescentar outras informacdes além das propostas. Os demais itens da bula
que dependiam das especifica¢cdes do produto caberiam a empresa elabora-los
(BRASIL, 1997).

Através da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 foi criada (ANVISA)
vinculada ao MS, possuindo uma natureza de autarquia especial, caracterizada
pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia
financeira. Depoisda publicagdo do Regimento Interno, pela Diretoria Colegiada
a ANVISA substituiu a SVS, tendo seu fim marcado pela Portaria n® 593 de 25
de agosto de 2000 que definia sua estrutura organizacional (BRASIL, 1999;
BRASIL, 2000).

A ANVISA em 2003, com a empreitada de reavaliar aestrutura legal,
editou um conjunto de normas de registro de medicamentos, onde a legislagéo
especifica de bulas foi reformulada e publicada como Resolu¢gdo RDC n°. 140

de maio de 2003, que dividia as bulas em bula para o paciente com
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identificacdo do medicamento, informag¢des ao paciente, dizeres legais e bula
para o profissional da saude com identificacdo do medicamento, informagdes
técnicas aos profissionais de saude, dizeres legais (BRASIL, 2003).

De acordo com a publicacdo da 1° Edicdo do Compéndio Bulas de
Medicamentos (CBM) e a disponibilidade do Bulario Eletrdnico da ANVISA,
aprovada na norma relacionada a RDC n° 140/03 a RDC n° 126/05,
estabelecia que as empresas com as bulas divulgadas na CBM ou no Bulério
Eletrénico deveriam disponibilizar as bulas atualizadas no mercado em dois
formatos: bula para pacientes e bula para profissionais da saude, conforme as
definicdes do artigo 1° da RDC 140/2003 (BRASIL, 2005).

Ainda de acordo com a Resolugdo RDC n°. 126 de 17 de maio de 2005
as bulas dos medicamentos genéricos e similares, com mesmo principio ativo
dos Medicamentos Padréo para Texto de Bula, deveriam ser adaptadas apos a
publicacdo do 2° CBM, apdés a auséncia da atualizacdo da lista de
Medicamentos Padrbées para Texto de Bulas, da n&o publicagdo e
consequentemente a ndo adequacgdo de bulas de medicamentos genéricos e
similares, a ANVISA em agosto de 2008, iniciou um processo de revisdo das
normas de bulas de medicamentos. A proposta de nova norma foi apresentada
para discussdo com a sociedade, por meio da Consulta Publica n® 1, de 23 de
janeiro de 2009, culminando na publicagdo da RDC n° 47/09 (BRASIL, 2005;
BRASIL, 2009).

A Resolugéo RDC n°. 47 de 8 de setembro de 2009, estabeleceu regras
para elaborag&o, harmonizacéo, atualizagéo, publicagéo e disponibilizacdo de
bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de saude, devendo
ser escritas no tamanho minimo de fonte 10, formato Times New Roman, em
casos de deficiéncia visual as letras poderdo ser maiores. Dois tipos de bula
também passam a ficar disponiveis: a que segue o medicamentoé a chamada
“bula médica” com informagdes técnicas, que podera ser acessada na internet
por meio do site da ANVISA (Figura 1). O formato de perguntas e respostas
passa a ser obrigatério e devera conter as seguintes questfes: Para que esse
medicamento € indicado? Como funciona e como n&o deve ser usado? Onde,
como e por quanto tempo ele pode ser guardado? Quais 0os males que ele
pode causar 0 que acontece no caso de superdose em ou se 0 paciente se
esquecer de toméa-lo? (BRASIL, 2009).
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As mudancas estabelecidas pela resolugdo RDC n°. 47/09 tiveram o
prazo para ser cumpridas até 2011, sujeitando as empresasfarmacéuticas a
infracdo nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, a qual configura
infragbes a legislacdo sanitéria federal, que estabelece as sangdes respectivas,
e da outras providéncias.No Brasil a Lei da Acessibilidade obriga a industria
farmacéutica a disponibilizar a deficientes visuais, mediante solicitagéo,
exemplares das bulas dos medicamentos em meio magnético, braile ou em
fonte ampliada (BRASIL, 2004).

Segundo Lopes (2008) apud Lopes e Spinillo (2008, p.24) o que se
verifica no dia-a-dia do usuario deficiente visual € que este enfrenta
muitas dificuldades para ter acesso as informacdes sobre um
medicamento prescrito, o que afeta sua autonomia como cidadao.
Essas dificuldades séo: receber a prescricao por escrito através de
informac0es visuais na receita médica, na bula, e/ou na embalagem;
a necessidade de ter uma pessoa, normalmente um parente ou um
conhecido, que leia as informacdes para ele; na farméacia, no
momento da dispensacao, ele depende do farmacéutico para a
confirmacdo das informacdes da receita médica; quando ha
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informacOes em Braille na embalagem (figura 2), estas sdo minimas
(nome comercial do farmaco e sua quantidade dentro daquela
embalagem); as informacdes, quase totalmente, sdo transmitidas de
forma oral, o que obriga o paciente a memoriza-las para o posterior
uso do remédio; a necessidade de confiar que as informacdes
transmitidas tenham sido interpretadas da maneira correta por quem
as leu para o deficiente visual.

Ele-tlicammeenio e
Led 0™ 9. TAT, 1 Gty

500 mag

LSO ADULTO
LFS0 DAL

Medil:a!_mg nto

Geneérico

Figura 2 — Embalagem de medicamento com informagdes em Braille
Fonte: Pedreira (2012)

De acordo com estudo realizado por Lopes (2009), o aperfeicoamento
da bula de medicamentos transcrita para o Sistema Braille, minimizaria
possiveis problemas em sua estrutura promovendo uma qualidade do
documento, o qual realizou uma andlise da estrutura gréfica e informacional de
uma bula demedicamento transcrita para o Sistema Braille, utilizando um

modelodescritivo desenvolvido para o design de bulas.
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Figura 3 — Detalhe da bula em Braille (posologia)

Fonte: Lopes (2009)

4.2 PUBLICIDADE DOS MEDICAMENTOS

A introducdo macica de novos farmacos ocorreu depois da década de
40, os quais possibilitaram a cura de enfermidades até entdo fatais, como
doencas infecciosas. Apdsos avancos nas pesquisas de novos farmacos,
associada ao marketing dos mesmos ocasionou uma crenca em relagdo ao
poder dos medicamentos a populagdo (MELO; RIBEIRO, STORPIRTIS, 2006).

Ainda de acordo com os autores Melo; Ribeiro, Storpirtis (2006), a
promocdo comercial € um dos fatores que, influenciam muito a prescricao de
medicamentos e seu consumo, por causa da existéncia de
diferentesalternativas farmacéuticas para um mesmo fim, torna-se elemento
essencial para diferenciacdo entre os produtos, e a importancia dada pelo setor
é refletida nos gastos da industria farmacéutica com publicidade.

Apesar dos medicamentos possuirem um papel importante na
recuperacao da saude, a sociedade consumidora dos produtos farmacéuticos
romperam os limites da salude e passaram a ser idealizados e distribuidos
como a solucdo de praticamente todos os aspectos do viver, seja
esteticamente, comportamental ou na qualidade de vida. A industria
farmacéutica por meio da propaganda estimula o consumo, tentando promover
a idéia de “saude em pilulas”, prometendo o ideal do corpo e mente, mais
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saudaveis, sendo a solucdo oferecida por meio de andncios de Televisores,
radio, jornais, revistas ou internet (BRASIL, 2007).

A Lei n°% 6360 de 23 de setembro de 1976 exigia autorizacdo do
Ministério da Saude para a divulgacéo da publicidade e restringia a propaganda
de medicamentos para os quais sua dispensacdo é realizada mediante
prescrigdo aos profissionais de saude (BRASIL, 1976).

Enquanto que o Decreto n°. 1018 de 1° de outubro de1996 a publicidade
deve ser veiculadaao registro do produto, referéncias claras quanto a
composicao deste, suas finalidades, modo de usar; ndo devem ser anunciadas
propriedades terapéuticas ndo comprovadas, bem como informagdes que nao
sejam suscetiveis de constatacdo cientifica; torna-se obrigatéria a declaracédo
das contraindicacOes, indica¢cdes, cuidados e adverténcias sobre o uso do
produto; toda propaganda conterd, obrigatoriamente, a frase que indique que
ao persistirem os sintomas, o médico deve ser consultado, sendotambém
adicionadas referéncias a sangdes e penalidades (BRASIL, 1996).

A Lei n° 10.167 de 27 de dezembro de 2000 altera o Decreto 1018/96
nos quesitos: cartazes, painéis ou posteres somente poderdo ser expostos na
parte interna dos locais de venda; ndo se deve associar o0 uso do medicamento
a prética de atividades esportistas, nem aconselhar ou levar seu consumo em
locais ou circunstancias perigosas, abusivas ou ilegais e ndo se deve incluir a
participagdo de criangas ou adolescentes (BRASIL, 2000).

A Resolugéo n° 102 de 30 de novembro de 2003 qualifica os
medicamentos em trés categorias e regulamenta minuciosamente a
propaganda a ser aplicada a cada uma destas, tendo sua elaboracéo originada
por um programa de avaliacdo das propagandasde medicamentos realizado
pela ANVISA e quatorze faculdades afiliadas ao projeto (BRASIL, 2003n).

A propaganda de medicamentos quando possuir uma pega publicitaria, o
personagem principal devera fazer as adverténcias tais como: “E UM
MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER RISCOS. PROCURE O MEDICO
E O FARMACEUTICO. LEIA A BULA". Entretanto, se ndo houver personagem
principal devera aparecer no final da propaganda, com fundo azul e letras
brancas, sendo legivel e de boa visibilidade permanecendo imével, em casos

como propagandas nas radios devera ser dita pelo locutor de forma
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diferenciada, sem masica ao fundo, pausadamente e impecavelmente audivel
(BRASIL, 2010).

De acordo com a Resolug&o n°. 23/2009 em intervalos dos programas e
revistas destinados a criancas e adolescentes é vetada a veiculacdo de
propaganda ou publicidade de medicamentos, segundo classificagdo do
Estatuto da Criangca e do Adolescente. A propaganda ou publicidade de
medicamentos de venda sob prescricAo médicadevera em seu texto
destacarumacontraindicacdo e uma interagdo medicamentosa mais comum, ao
enfatizar os beneficios do medicamento (BRASIL, 2010). O Quadro abaixo

(Quadro 1) descreve uma parte do que é vedado e o que € permitido na

propaganda ou publicidade de medicamentos, conforme a Resolugéo citada.

Quadro 1- O que é vedado e permito na propaganda ou publicidade

E vedado na propaganda medicamentos:

|- estimular e/ou induzir o uso indiscriminado de

medicamentos;

11- sugerir ou estimular diagnésticos ao publico em geral;

II- incluir imagens de pessoas fazendo uso do

medicamento;

V- anunciar um medicamento como novo, depois de
transcorridos dois anos da data de inicio desua
comercializagcdo no Brasil

V- sugerir que o medicamento possua caracteristicas
organolépticas  agradaveis, tais como:“saboroso”,
“gostoso”, “delicioso” ou expressbes equivalentes; bem
como a inclusdo de imagens oufiguras que remetam a
indicacéo do sabor do medicamento;

VI- empregar imperativos que induzam diretamente ao
consumo de medicamentos, tais como:“tenha”, “tome”,
“use”, “experimente”;

VII- usar expressdes ou imagens que possam sugerir que
a salde de uma pessoa podera ser afetadapor nédo usar
0 medicamento.

E permitido na propaganda de medicamentos:

|- utilizar figuras anatémicas, a fim de orientar o
profissional de salide ou o paciente sobre a
correta utilizacdo do produto;

I1- informar o sabor do medicamento

II- utilizar expressfes tais como: “seguro”, ‘eficaz” e
“qualidade”, em combinagéo ou isoladamente, desde que
complementadas por frases que justifiquem a veracidade
da informacéo, as quais devemser extraidas de estudos
veiculados em publicagBes cientificas e devem estar
devidamente referenciadas;

IV- utilizar expressdes tais como: “absoluta’, “excelente”,
“méxima’, “6tima’, “perfeita”, “total” relacionadas a
efichicia e a seguranca do medicamento, quando
fielmente reproduzidas de estudosveiculados em
publicacdes cientificas e devidamente referenciadas;

V- quando constar das propriedades aprovadas no
registro do medicamento na Anvisa, informarque o
medicamento pode ser utilizado por qualquer faixa etaria,
inclusive por intermédio de imagens;

VI- quando determinado pela Anvisa, publicar
mensagens tais como: “Aprovado’, “Recomendadopor
especialista’, “o mais frequentemente recomendado” ou
“Publicidade Aprovada pela VigilanciaSanitaria”, pelo
“Ministério da Saude”, ou mensagem similar referente a
6rgdo congénere Estadual,Municipal e do Distrito
Federal;

VII- fazer mencdo a quantidade de paises onde o
medicamento é comercializado e/ou fabricado, desde que
0s paises sejam identificados na peca publicitaria

Fonte: Adaptado de ANVISA (2010)
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Vale ressaltar que a RDC 23/2009 descreve o que pode ser dito ou
descrito na propaganda de medicamentos isentos de prescricdo médica, como
usar expressdes: “Demonstrado em ensaios clinicos”, “Comprovado
cientificamente”; sugerir que o medicamento € a Unica alternativa de tratamento
e/lou fazer crer que sdo supérfluos aos habitos de vida saudaveis e/ou a
consulta ao médico; apresentar nome, imagem e/ou voz de pessoa leiga em
medicina ou farmécia, cujas caracteristicassejam facilmente reconhecidas pelo

publico em raz&o de sua celebridade (BRASIL, 2010).

4.3 IMPORTANCIA DA BULA DE MEDICAMENTOS

Segundo Paracelso (1493-1541)“a diferenca entre remédio e veneno é
somente a dose”, como tem sido representado pelos dados do Sistema
Nacional de Informagdes Téxico-Farmacolodgicas (SINITOX), onde apontam o0s
medicamentos como 0s principais agentes de intoxicagbes no Brasil,
representando cerca de um terco de todas as intoxicagdes registradas
(BRASIL, 2010).

Embora os medicamentos desempenhem uma fungdo essencial nos
sistemas de saude, seu uso inadequado e sem acompanhamento tem
representado um risco a saude, se comparar 0s riscos e 0s beneficios da
automedicacdo associada a possivel desinformagdo de boa parte dessas
“vitimas”, podemos dizer que o0s riscos sdo maiores, como pode ser
comprovado pelos dados fornecidos pelo SINITOX, em 2009 do total 33%, dos
casos das intoxicagfes por medicamentos foram acidentais e 41% foram por
tentativa de suicidio, devendo ser destacado que 27% do total dos casos
registrados de intoxicagdes por medicamentos ocorreram com criangas na faixa
etéria entre 1 a 4 anos, supde-se que as criangas sofram intoxicagéo acidental,
provavelmente pelo facil acesso aos medicamentos, além de muitos
medicamentos possuirem embalagens atraentes, sabor e cores que seduzem
as criangas (BRASIL, 2010).
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A Organizagdo Mundial de Saude (OMS) distingue a automedicacé&o
como um problema até certo ponto inevitdvel e em estudo datado de 1986,
assinala os riscos inerentes, como diagndstico incorreto do disturbio, atrasono
reconhecimento do distarbio com possivel gravidade, escalacdo de terapia
inadequada, administracdo incorreta do medicamento, dosagem imprépria ou
exagerada, uso demasiadamentebreve ou demorado, risco de dependéncia,
probabilidade de efeitos indesejados sérios, possibilidades de reacdes
alérgicas, desconhecimento de provaveis interacdes com outros medicamentos
e armazenamento incorreto ou excessivamente longo dos medicamentos e
explica que a pratica da automedicacdo consiste na escolha e o uso de
medicamentos para tratar sintomas ou doengas auto reconhecidos pelo
individuo (ALMEIDA; SANCHES; ROCHA, 2003).

De acordo com Fujita (2007), a prescricAo médica embora objetiva e
importante para o paciente, ndo apresenta todas as informac6es necessarias
ao paciente, pois o desconhecimento das informacdes como efeitos colaterais,
contra indicagdo e as adverténcias acarretam as agdes adversas do paciente
como a automedicagéo, pondo sua vida em risco. A bula de medicamento tem
se constituido em um meio efetivo de apoio e complementagéo as orientagbes
verbais transmitidas ao paciente, tidas pelo mesmo como umconhecimento

prévio sobre o medicamento.

A bula é um tipo de texto (ou género) desenvolvido, usado e
interpretado a partir de situacdes recorrentes definidas e que servem
para estabilizar a experiéncia e dar a ela coeréncia e significado. As
informacOes contidas nas bulas sdo provenientes da inddstria
farmacéutica, da classe médica e farmacéutica (ANVISA, 2009, p.05).

O descumprimento do tratamento pelo paciente pode ser intencional, a
onde h& uma decisdo consciente por parte do paciente de ndo tomar o
medicamento como prescrito ou involuntério, ou seja, o paciente tem a intengéo
de administrar o medicamento como foi prescrito, mas devido uma ou mais
barreiras é impedido de fazé-lo, tal como baixo nivel de letramento em saude,
devido pouca compreensao do vocabulario técnico - cientifico utilizado na area
da saude, podendo gerar dificuldades de compreensdo das informacgtes
disponibilizadas em bulas de medicamentos e folhetos educativos, ou até

mesmo as informacgdes disponibilizadas verbalmente pelo profissional da saude
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durante a consulta. O letramento funcional de salude é a capacidade de o
paciente ler, compreender e agir conforme as informacdes escritas na bula de
medicamentos (DOWSE; EHLERS, 2005).

Segundo estudo realizado por Silva et al.,, (2000) com pacientes
provenientes do ambulatdrio de medicina interna de um hospital universitario a
bula é uma fonte de informag&o mais importante sobre medicamentos apos a

prescricdo medica.

Segundo o GuiaPara a Boa Prescricdo Médica da Organizacao
Mundial da Salde (OMS) (1998) apud Arrais et al.,(2007, p.927),
apos selecionar o tratamento medicamentoso e escrever a receita, o
médico deve informar o paciente sobre: (a) os objetivos a curto (ou a
longo) prazo do tratamento instituido; (b) como, quando e por quanto
tempo deve tomar o medicamento; (c) seus beneficios e riscos
(interagbes medicamento-medicamento ou medicamento-alimento,
reacOes adversas, intoxicacdes); (d) procedimentos a seguir se
surgirem alguns efeitos adversos; (e) como guardar o0s
medicamentos; e (f) o que fazer com as sobras.

Do outro lado estd o Codigo de ética da Profissdo Farmacéutica, que
estabelece que o farmacéutico deve exercer a assisténcia farmacéutica e
fornecer informacdes ao paciente e respeitar o direito de decisdo do usuério
sobre sua proépria saude e bem estar (BRASIL, 2004).

Em pesquisa realizada por Vosgerau et al.,, (2011) a utilizacdo de
medicamentos variam entre um a dezessete medicamentos, possuindo uma
prevaléncia de 67,1 %. Através deste estudo fica evidente a importancia das
bulas estarem com as informagdes corretas e completas sendo coerentes com
as pesquisas cientificas, porém estudos realizados mostrem outra realidade.

Vale ressaltar o conceito do uso racional de medicamentos ocorre
guando pacientesrecebem medicamentos apropriados para suas condigbes
clinicas, em doses adequadas as suas necessidadesindividuais, por um
periodo adequado e ao menor custo para si e para a comunidade (BRASIL,
2001).

Segundo estudo realizado por Gongalves et al., (2002) em 168 bulas de
medicamentos onde os quais foram selecionados através da Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (Rename), sendo 41 farmacos escolhidos,

obtiveram um resultado insatisfatério em 91,7% e 97,0% das bulas,
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respectivamente para Informacdes ao Paciente e InformagBes Técnicas, devido
as informacdes incompletas e incorretas.

Chaves et al., (2006) reforgou estes resultados em sua pesquisa com as
bulas de anti-inflamatérios ndo esteroides, pois as mesmas possuiam
informagbes discordantes das evidencias cientificas a respeito da
compatibilidade dos mesmos com a amamentagao.

Segundo Osoério de Castro et al., (2004) o uso de medicamentos na
gestacdo merece especial atencdo pelos riscos potenciais ao feto em
desenvolvimento. Os efeitos sobre o feto dependem do farmaco ou substancia,
da paciente, da época de exposicdo durante a gestacéo, da frequéncia da dose
total, levando potencialmente a teratogenia ou consequéncias farmacoldgicas e
toxicologicas diversas.

De acordo com Oliveira et al., (2012) os idosos fazem uso em média de
dois a cinco medicamentos diariamente, sendo particularmente mais sensiveis
aos efeitos adversos, interagcbes medicamentosas e toxicidade. Os autores
completam exaltando os beneficios terapéuticos conseguidos com uso correto
dos medicamentos, mas seu elevado consumo entre os idosos pode conduzir
riscos a saude.

Segundo Volpato, Martins e Mialhe (2009), as informagdes contidas nas
bulas devem ser claras, com linguagem de fécil compreensdo, letras de
tamanho adequado e devem detalhar como e quando administrar o
medicamento, além de ilustra¢cdes que ajudam na compreensdo do paciente e

nos processos de aderéncia e cumprimento do tratamento medicamentoso.
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CONSIDERACOES FINAIS

A bula representa o principal material informativo fornecido aos
pacientes na compra de medicamentos produzidos pelainddstria farmacéutica.

A Portaria n°. 110/97 tornou obrigatdria a identificagdo do produto, tendo
em destaque uso pediatrico e adulto, sua composi¢do completa, bem como
informacdes ao paciente escrita em linguagem de facil compreenséo sobre a
acdo esperada do medicamento, consequénciasdo tratamento, reagdes
adversas, contra indicacdes e precaugfes. Além das informacdes técnicas
devem apresentar aos pacientes idosos, incluindo dizeres legais como nimero
do registro MS, CRF do Farmacéutico responséavel, fabricante, CGC e
receituario.

A Resolugdo 140/03 apresentou inovagdes para bula de medicamentos
sendo uma bula para o paciente e uma bula para profissional, além de
apresentar o bulario eletrdnico da ANVISA e o Compéndio de bulas de
medicamentos.

O baixo nivel de letramento em saude pode gerar dificuldades de
compreensdo das informagdes disponibilizadas em bulas de medicamentos,
onde pode ocorrer o descumprimento do tratamento pelo paciente

involuntariamente, se tornando obrigatério o cumprimento da lei vigente.
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nimesulida

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
Comprmidos de 100 mg: embalagem com 12 comprimidos
USO ADULTO - USO ORAL

(0MPO$|§A0

(34 comprimido conten

nimesubda 100mg
excipentes g5 1 compeimido

(cehulos mcrocritaling, docusata de stdio, estearato de magnésia, amdoglicolato de sodio
hiprolose, lactose monoxiratads, dleo vegetal hidrogenado)

INFORMAGOES AO PACIENTE

+ Acdo esperada do medicamento: nimesulida ¢ um medicamento que apresent

propriedades que combatem a inflamado, a dor ¢ a febre. Aliia a dot, em adultos, dentro de

15 minutos apds 0 uso oral

+ Cuidados de armazenamento: este medicament deve ser quardado em sua embalagem

ofgnal até sua total utiizagan. Conservar em temperatura ambiente (entre 15 30°C) Proteger

da luz ¢ umdade

* Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo, o que pode ser verificado na
batagem do produto. N&o use 0 medic prazo d 0 venado Verifique

5 0 produto esta facrado e em boas condicdes de amazenamento.

* Gravider e lactacdo: nforme 0 seu medico a acorrénca de gravidez durante o bratamento

0U 3p0s 0 56U terming. Informe ao medico se esta amamentando.

0 usa de nimesutida no & recomendado para gestantes e mulheres em fase de amamentagdo.

* Cuidados de administracio: siga & onentacao do seu médico. respeitando sempre 0

hordrios, as doses e 2 duracdo do tratamento. Caso o sintomas ndo melhorem em 5 dias entre

o contato com o seu médico. Recomenda-se tomar nimesulida apds as refeigoes.

* Interrupgao do tratamento: vocé deverd estar sempre em contato com o Seu medico, para

(que ele acompanhe 3 evolugdo do iatamento  decida quando & como este serd interompido.

Nao intetrompa o ratamento sem o conhecimento do seu médico,

* Reacbes adversas: nforme a0 seu médico o apareamento de reagdes desagradiveis. Como

por exemplo: urticana, coceira, nausea, dor de estomago, perda do apetite, uring escura, itericia,

danea, dor de cabega, sonolénsa, tontura, diminuicho da temperatura do corpo, diminuicdo

o volume urindnio, asma entre outras. Podem ocorrer reages alergicas. Foram relatados casos

solados de Sindrome de Stevens-lohnson e de hepatite aguda fulminante.

*T0DO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.*

+ Utilizagdo com outras substancias: recomenda-se tomar nimesulida apas as refeiches

Néo se aconselha  ingestao de dlcool ou outres alimentos oy medicamentos que provoquem

initagdo gastica durante o tratamento com nimesubda. € muto importante que vocé informe

20 seu médico 0s problemas de saude que vocé tenha ¢ todos o5 medicamentos que estiver

utiizanda Medicamentos que podem nteragr com némesulida:fenofibrato, dodo selicico, aodo

valprtico,tolbutamida, acido acetlsalilico, metotiexato, varfaring, fentoina lito e probenecida
Em caso de dimda, consulte seu medico.

* Contrgrindicagdes e Precausdes: informe seu médico sobre qualguer medicamento que
e4tefa usanda, antes do inicio, ou durante o ratamento

A nimesyiida ndo deve ser utlizado por

* pacientes que tenham alergia & mesuda ou 3 qualquer outro componente do medicamento,
30 doido acetisalicico ou outros antinflamatdnos finforme seu médico caso vocé tenha alegia
] a\F«m produto)

# ifcera pegtica (no estbmago ou duodeno) em fase atva, ulceragdes recomentes 0u com
hemattagia 00 1rato gastrintestinal

* pacentes com dsturbios raves de coagulagie,

 pacientes com insuficéncia cardiaca

* patientes com mau funcionament dos s,

* pacentes com may huncionamento do figado,

© mulheres grévidas ou em fase de amamentacéo,

* N mmms‘de 123008

¢ s
do figado, vock deve usar o medicamento com atengao.

0 us0 prolongado de antinflamatdrios ndo-esterdides-AINEs em idosos ndo ¢ recomendado. Se
& terapia prolongada com nimesuida for necessania, os pacientes devem ser requlamente
monitorados, pois sdo mas sensves as reaches desagradaveis dos antinflamatdrios

Como os AINEs podem intereric na fungo plaquetdra,eles devem ser usados com cuidado em
pacientes com problema de coagulagdo como, por exemplo, hemofilia € predisposicdo a
sangramento
Comrelg3 [ everas induindo
3505 multo faros compativels com Sindiome de Rey
orﬁnnmmowmﬂmdﬁtm&mmmadwwwu

inas.
Diabéticos: o comprimidos de nimesulida ndo contém agucar, podendo ser wtilizados por
pacientes diabéticos
“NAD TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE *

INFORMAGOES TECNICAS
Caracteristicas

fida (4" nitro-'f
AINEJ, que dfere dos outros compostos d

por apresentar
AN

A
¢ antpétca A nmesuia inbe eltiamene a enina cidowgenase-2, rediand a siese
de prostaglandinas relacionadas & inflamagdo. ste modo de acdo também influ sobre 3
agregacdo plaquetaria, causando inibicéo da mesma.
Awih P Ida ind

dotioo “scavenger”, através 60 qual

Ll po B «
famaco neutraliza a formagdo de radicais bvres de oxigénio produzidos a0 nivel 03 cascata do
doido araquidbnico ¢ fberados em grande quantidade na origem do processo iflamatdrio por
dhversos tipos de células (granuldctos,neutroblos, macrofages), sem influendiar @ quimiotaria
3 fagoctose
05 me

"

104140,0 Que Suge 40 biolog

Fonte: ANVISA (2009)
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Anexo 1- Bula de Medicamentos com informacdes minimos essenciais

do composto, torando-a um famaco de agéo antinfiamatona potente. Alguns estudos indcam
ter & nimesulida melhor tolerabiidade e causar menor incidéncia de efeitos colaterais em
(me‘aa com outros farmacos desta classe terapéutica,
A " e absorvida intestinal,

4

o  alcan
plasmética em 1-2 horas O nivel de ligagho a;’pmlemax plasmaticas € cerca de 99% e a meia-
vida de eiminagdo é de 23 5 horas
0 steady-state ¢ acangado dentro de 24 3 36 horas, com duas administragdes didrias. A
‘imesulida & metabolizada no figado e o seu princpal metabélit, hidkonnimesubda, tambem e
famacologicamente ativo.
A eliminagdo & predominantemente renal, mars de 80%, ndo dando origem a fendmenos de
acimulo mesmo apds adminstracdes repetidas, e aém disso apresenta uma boa tolerabilidade
sistémica ¢ gastrintestinal
Dados pré-clinicos
s dados pré-inicos revelam que ndo h scos especias para humanos baseados nos estudos
convencionais de sequranga faimacologica, toxiaidade de dose miltipla, genotoxiadade ¢
potencial caranogénico
Em ratos, ndo foram encontrados sinais de potencial teratogénico ou embritdrico com &
nimesulida em estudes de embriotoxiadade com doses toxicas maternas. Em coelhos, leve
aumento da perda posimplantagdo ¢ leve aumento G incdéncia de dlatagdo do ventrido
cerebral foram observados com nivels de dose marginalmente toxicos em fémeas. Entretanto,
nenhuma relagdo dose-respasta entre o farmaco € tipos individuais de mallormagdes foi
obsenvada
Foram relatados poucos casos clinicos de superdose intencional sem sinais de intoricagbes
INDICAGOES
A nimesulda ¢ indicada como antinflamatario, analgésico ou antpiético.
CONTRA-INDICAGOES
Hipersensibilidade individual ao produto, 0 acido acetilsalicilico ou & outros
farmacos antinflamatorios ndo-esteroides; hemmxa%ws gastrintestinais; Ulcera
péptica em fase ativa, ulcerages recorrentes, distirbios de coagulacdo graves,
disfuncdo hepatica de moderada a grave e disfuncdo renal grave (clearance de
«reatining abaixo de 30 mUimin),
Este produto passa a ndo ser indicado para criancas com idade inferior
12 anos.

USO NA GRAVIDEZ E LACTACAO

Estudos em coelhos Sugerem uma embriotoxicidade potencial, enquanto nenhum

efeito fol observado em ratos e camundongos

Coma para os demais antiinflamatérios nao-esterdides (AINES), o uso durante 8

%ravldu ndo & recomendado. i
uso de AINEs até o final da gravidez esta associado a uma incidéncia maior de =

distdcia e atonia uterina. 05 AINEs também estdo associados 4 inducdo da§

fochamento do ducto arterioso. Ate o momento nao hd informagdo disponivel sobrer



Anexo 2 — Bula de Medicamentos com informagdes maximos essenciais

Fonte: ANVISA (2009)
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