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Resumo

Objetivo

Verificar a adequabilidade das informag@es contidas nos textos de bulas de
medi camentos essenciai s comercializados no Brasil, utilizando, como parémetro, a
legislaco vigente e a literatura técnico-cientifica especializada.

M étodos

Foram andlisadas 168 bulas de medicamentos de 41 farmacos selecionados pela
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename). Utilizaram-se, para
andlise, principalmente a Portaria SVS n° 110/97 e aliteratura técnico-cientificade
referéncia USP-DI (1999). Os dados foram coletados por uma ficha de avaiacao,
preparada por meio de um roteiro paratexto de bula, e os dados preenchidos foram
agrupados e analisados segundo grau de satisfagdo previamente estabelecido e
atribuido a cada parte da bula.

Resultados

Foram consideradasinsatisfatdrias 91,4% e 97,0% das bul as, respectivamente para
InformagBes ao Paciente (Parte I) e InformagBes Técnicas (Parte 11), devido,
principalmente, ainformagdes incompletas e incorretas.

Conclusdo

A situagdo encontrada sofre a influéncia da falta de normatizacéo e fiscalizagdo
adequadas por parte dos 6rgaos governamentai s competentes, associadaaum baixo
nivel de controle social por parte dos consumidores.

Abstract

Objective

To assess the adequacy and quality of information available in package directions
of basic medicines commercialized in Brazil, according to both the specialized
technical and scientific literature and the current regulations on the subject.
Methods

One hundred and sixty-eight medication directions of medicines containing forty-
one specific drugs selected from the Brazilian National Inventory of Essential
Medication. Theanalysiswas carried out using asreferencethe Brazilian Regulation
(Portaria SVS110/97) and USP-DI Technical and Scientific Reference Literature-
1999. Data was collected using an eval uation form, elaborated based on the guide
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for medicine directions, and each section of the directions was then analyzed
according to the level of satisfaction previously established in the literature.

Results

The results show that 91.4% of medication directions addressed to the patient were
unsatisfactory, whereas 97.0% were inappropriate regarding their technical content.
Information was either incomplete or incorrect.

Conclusion

Thesecircumstancesarevery likely aresult of |lack of appropriate official regulations
and surveillance by government agencies associated with low level of social
monitoring on the consumers' side.

INTRODUCAO

Os medicamentos fabricados no Pais, ou mesmo os
importados, necessitam, segundo a legislacéo vigen-
te, 248 conter informactes em forma de bulas dentro
de sua embalagem. Asinformagdes contidas nostex-
tos de bulas sdo consideradas fundamentais, segun-
do aPortariaSV S (Secretariade Vigilancia Sanitaria)
n° 110, de 10 demargo de 19972 e devem orientar ade-
guadamente o paciente e o profissional prescritor.

Oroteiro paratexto debulafoi introduzido anterior-
mente pelaPortaria SNV Sn° 65, de 28 dedezembro de
1984,” em vigor até margo de 1997, quando foi substi-
tuidapelaPortariaSVSn° 110/ 97.8 A diferencaentreo
roteiro atual e o anterior caracteriza-se por considera-
¢Oes relativas a necessidade de uniformidade de indi-
cagOes terapéuti cas e demai sinformagdes fundamen-
tais para medicamentos com 0s mesmos principios
ativos; reconhecimento da existéncia de textos de
bulas insuficientes no mercado; e, principalmente, o
compromisso estabel ecido pelo 6rgdo competente de
elaboracdo e publicagdo de bulas referentes a cada
principio ativo ou associagOes.

As bulas, juntamente com outros veiculos promo-
cionais, servem, segundo Barros,' como mecanismo
parafacilitar a automedicac&o e incrementar as ven-
das das industrias farmacéuticas nacional e multina-
cional que comercializam produtos no Brasil. Tal
conduta tem sido praticada quando se minimizam os
efeitos colateraisou as contra-indicagcdes e seaumenta
a gama de propriedades, indicactes ou efeitos tera-
péuticos de um determinado produto.

Segundo Korolkovas,® apesar dastentativas de nor-
matizacdo, a qualidade dos textos das bulas dos me-
dicamentos comercializados no Brasil ndo é unifor-
me. Ascriticasfeitas por esse autor incluem o uso de
galicismos, erros de ortografia, erros de traducéo,
uso de termos ingleses sem necessidade, indicacdes
terapéuticas indevidas, omissdo de contra-indica-

¢des ou abrandamento das mesmas, omissao de efei-
tos adversos, omisséo de interagdes medicamento-
sas e erros de nomenclatura.

Para que as informagdes contidas nas bulas sgjam
Uteis e cumpram sua finalidade principal, devem ser
apresentadas, pelo fabricante, de maneira objetiva e
atualizada, em consonancia com alegislagéo vigente
e 0 conhecimento técni co-cientifico atual, ndo deven-
do apresentar informaces distorcidas aos que recei-
tam e utilizam o medicamento.

O presente estudo objetivou verificar aadequabilidade
das informagdes contidas nos textos das bulas de medi-
camentos essencials comercializados no Brasil.

METODOS

Trata-se de um estudo descritivo de avaliagdo da
adequacgdo dos textos das bulas de medicamentos co-
mercializados no Brasil, segundo parémetros estabe-
lecidos pela Portaria SVS n° 110/ 978 e consulta as
publicages PDR — Physicians' Desk References’ e
USP DI — The United Sates Pharmacopeial .1%%

A selecdo dos medicamentos a terem suas bulas
analisadasfoi feitapor meio derelagdo defarmacose
medi camentos que compdem a Rename.® Foram sor-
teados oito grupos farmacol 6gicos de um total de 19.
A partir dos grupos farmacol 6gicos selecionados, fo-
ram sorteados 20% dos medi camentos pertencentesa
cadaum dos grupos, totalizando 41 farmacos presen-
tesem umaou mais concentragdes, formas farmacéu-
ticas e formas de apresentagéo (Tabela 1).

As bulas foram obtidas no comércio (farméacias e
drogarias), em hospitais da rede publica e priva-
da, como também na pagina da internet pertencen-
te ao Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de
Séo Paulo.* A amostra constou de 168 bulas dos
41 farmacos, selecionados de um total de 317
farmacos pertencentes a Rename.®

*O Centro de Vigilancia Sanitaria (http://www.cvs.saude.sp.gov.br), 6rgao oficial do Estado de Sao Paulo, teve a iniciativa de criar um banco de dados, em 1998, contendo
cadastros de empresas e medicamentos comercializados no Brasil. Esse banco de dados tem o intuito de disponibilizar informagoes a populagdo em geral. Todas as

informagdes disponiveis foram fornecidas pelas préprias empresas.
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Tabela 1- Relacdo dos medicamentos selecionados contendo o nimero de bulas analisadas.

Especificagao N bulas analisadas

36 Rifampicina sus. oral 100 mg/5 ml ou cap. 300 m

8
37 Salbutamol com 4 mg (sulfato) sulcado ou sol. Inj. 500 mcg (sulfato)/ ml

38 Sulfadiazina com. 100 mg ou 500 mg
39 Tetraciclina pom. Oft. 10mg (cloridrato)/ g
40 Tiopental pé p/ inj. 1g (sal sodico)

1 Aciclovir com 200 mg ou sol. Inj. 250 mg (sal s6dico) 10
2 Albendazol com. mastigavel 400 mg 11
3 Ampicilina pé p/ sol. Inj. 1 g ou 500 mg (sal sédico), 7
4 Benzilpenicilina benzatina p6 p/ susp. [nj. 600000 ou 1200000 9
5 Biperideno com. 2 mg (cloridrato) ou sol. Inj. 5 mg (lactato)/ml 1
6 Bupivacaina 0,5% hiperbdrica + glicose 8% sol. Inj. 5 mg 2
7 Carbonato de litio com. 300 m 3
8 Cetamina sol. Inj. 50 mg (cloridrato)/ml 2
9 Cetoconazol com. 200 mg 12
10 Ciprofloxacina com. 250 mg ou 500 mg (cloridrato) 5
11 Cisplatina sol. Inj. 10 mg, 25 mg ou 50 mg 6
12 Clindamicina cap. 150 mg (cloridrato) 1
13 Dexametasona creme 0,1% 8
14 Diazepam sol. inj. 5 mg/ml ou com. 5 mg 5
15 Fenobarbital com. 100 mg, sol. Inj. 100 mg/ml, sol. oral gotas 40 mg/ml 3
16 Flufenazina sol. Inj. 3,75 mg (decanoato ou enantato)/m? 1
17 Fluoruracila crem. 50 mg/g 1
18 Gentamicina sol. Inj. 10 mg ou 40 mg (sulfato)/ml 5
19 Glicazida com. 80 mg 1
20 Leuprorrelina sol. Inj. 3,75 mg/ml 1
21 Levonorgestrel + Etinilestradiol drg. 0,15 mg + 0,03 mg, 0,25 mg + 0,05 mg ou 0,25 mg + 0,05 mg 4
22 Levotiroxina com. 25 mgc, 50 mcg ou 100 mcg (sal sédico) 3
23 Metilprednisolona pé p/ inj. 500 mg (succinato sédico) 2
24 Metotrexato com. 2,5 mg ou sol. Inj. (sal sédico) 7
25 Metronidazol com. 250 mg ou 500 mg ou creme vag. 5% ou sus. oral 200 mg/5 ml ou sol. Inj. 500 mg 10
26 Morfina sol. Inj. 10 mg (cloridrato ou sulfato)/ml 1
27 Noretisterona com 0,35 mg ou 5 mg 2
28 Ofloxacino com. 400 m 1
29 Permetrina creme 5% ou logdo 10 mg/ml 7
30 Peréxido de Benzoila logdo ou creme 5% 2
31 Pilorcapina sol. Oft. 20 mg (cloridrato ou nitrato)/ ml 2
32 Pirazinamida com. 500 mg ou sol. oral 150 mg/5 ml 2
33 Piridostigmina com. 60 mg (brometo) 1
34 Praziquantel com. 150 mg ou com. 600 m% 1
35 Prometazina com. 25 mg (cloridrato) ou sol. Inj. 25 mg (cloridrato)/ml 3

4

8

3

1

2

8

41 Vancomicina p6 p/ sol. Inj. 500 mg (cloridrato)

Total

168

Os dados das bul as foram sel ecionados separada-
mente para as partes | — Informagdes ao Paciente—e
Il — Informagbes Técnicas—, segundo parémetros es-
tabelecidos pela Portaria SVS n° 1108 e as publica-
¢des USP- DI em todos 0s casos, com excegao
dos medicamentos a base de permetrina e alben-
dazol, quando se utilizou a referéncia PDR.° Para
estabel ecimento dos parametros, adotou-se nimero
limitado de consulta a literatura técnico-cientifi-
ca,> com o objetivo de evitar possiveis desvios na
andlise dos textos das bulas. A selegdo de dados foi
feita somente sobre as partes ja mencionadas, néo
considerando o contelido das demais partes perten-
centes obrigatoriamente as bulas (Identificagdo do
Produto e Dizeres Legais).

Os dados sel ecionados de cada bulaforam dispos-
tosem umafichade avaliagéo, elaborada a partir da
Portaria SV S n° 110/97.8 Os itens foram analisados
guanto a presenca ou a auséncia de informagéo e
guanto a sua caracteristica: informacéo correta, in-
completa ou incorreta (segundo legislacdo e litera-
turadereferéncia).

A partel —Informagdes ao Paciente—foi composta
por dez itens: acdo esperada do medicamento, cuida-
dos de armazenamento, prazo devalidade, gravidez e
lactacdo, cuidados de administragdo, interrupgcdo do
tratamento, reacOes adversas, ingestdo concomitante
com outras substancias, contra-indicagdes e precau-
¢80 e risco da automedicacao.

A parte Il — Informagdes Técnicas — também foi
composta por dez itens: caracteristicas quimica e
farmacoldgica, indicagdes, contra-indicagdes, pre-
caucdes e adverténcias, i nteracdes medi camentosas,
reacOes adversas, posologia, superdosagem e paci-
entes idosos.

Os dados oriundos das fichas de avaliagéo foram
agrupados por farmacos. Calculou-se a freqiiéncia
relativa deitens corretos, ausentes, incompletosein-
corretos para cada parte da bula. Partindo-se da fre-
guénciarelativadeitens corretos eincorretos, foi atri-
buido a cada parte um grau de satisfagdo, sendo eles:
total mente satisfatoria— apresentacéo de 90% a 100%
de itens corretos e nenhum item incorreto; satisfato-
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ria— apresentacdo de 80% a 89% de itens corretos e
nenhum item incorreto; parcialmente satisfatéria —
apresentacdo de 70% a 79% de itens corretos e ne-
nhum item incorreto; e insatisfatoria — apresentagcdo
de 69% ou menos deitens corretos ou pelo menosum
item incorreto.

RESULTADOS

Os resultados encontrados quanto ao grau de satis-
facdo atribuidos a parte | — Informagdes ao Paciente
—foram: 91,4% das bulas se apresentaram insatisfa-
térias; 3,3% parciamente satisfatorias; 2,6% satisfa-
torias; e 2,6% totalmente satisfatérias. As bulas de
medicamentos de uso restrito a hospitais (16 bulas)
foram desconsideradas para essa parte, por atende-
rem a apenas dois (prazo de validade e condictes de
armazenamento) dos dez itens analisados.

Paraaparte |l — Informagdes Técnicas —, os resul-
tados encontrados foram: 97,0% das bulas se apre-
sentaram insatisfatorias; 1,8% parcialmente satisfa
térias; 1,2% satisfatérias, e nenhuma bula se apre-
sentou totalmente satisfatdria.

Nas Tabelas 2 e 3 estdo dispostas adistribui¢cdo dos
resultados das andlises dos textos das bul as para cada
item pertencente as partes | e |l. Foram excluidos os
resultados das andlises das bulas que néo tiveram to-
dos os itens analisados devido a particularidade de
cada medicamento, como os de uso dermatol6gico
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(auséncia dos itens ingestdo concomitante com ou-
tras substancias e interagdes medi camentosas) e anti-
concepcionais (auséncia do item pacientes idosos).

Parte | —InformacBes ao Paciente (Tabela 2)

Das bulas analisadas, 5,5% apresentaram o item
acao esperada do medicamento de forma incorreta,
em sua maioria por ser confundido, por parte daem-
presa, com asindicagfes do medicamento. Observou-
se nesse item que alinguagem dos textos é inadequa-
daparao publico em geral.

Com relagdo ao item cuidados de armazenamento,
56,7% das bulas foram consideradas incompl etas por
ndo indicarem a faixa de temperatura adequada ao
armazenamento.

O item prazo de validade estava incompleto em
52,7% das bulas analisadas, pois ndo apresentaram o
prazo de validade em meses ou anos. As bulas conti-
nham apenas o aerta ao paciente para os perigos de
uso de medicamentos vencidos.

Quanto ao item reservado a cuidados de adminis-
tracdo, 39,4% das bulas apresentaram-no de forma
incompleta por citar apenas a frase “ Siga a orienta-
¢do do seu médico, respeitando sempre os horérios,
as doses e aduracdo do tratamento”. N&o foram rela-
tados os cuidados especificos como: administragcdo
do medicamento com estdmago vazio ou cheio, in-

Tabela 2 - Distribui¢do dos resultados da andlise dos textos das bulas referente a Parte | - Informagdo ao Paciente.

Bulas
Informacdo ao paciente Correta Ausente Incompleta Incorreta Total
% % N % o N

Acao esperada do medicamento 28 22,0 62 48,8 30 23,6 7 5,5 127
Cuidados de armazenamento 51 40,1 3,1 72 56,7 0 0,0 127
Prazo de validade 60 47,2 0,0 67 52,7 0 0,0 127
Gravidez e lactagao 77 60,6 13 10,2 34 26,8 3 2,4 127
Cuidados de administragdo 32 25,2 42 33,1 50 39,4 3 2,4 127
Interrupgdo do tratamento 36 28,3 39 30,7 51 40,1 1 0,8 127
Reagdes adversas 22 17,3 22 17,3 67 52,7 16 12,6 127
Ingestdo concom. ¢/ outras subs. 32 25,2 63 49,6 31 24,4 1 0,8 127
Contra-indicagdes e precaugdes 13 10,2 50 39,4 59 46,4 5 3,9 127
Risco da automedicacao 121 95,3 4,7 0 0,0 0 0,0 127
Nota: As bulas contendo menos de dez itens analisados foram desconsideradas.

Tabela 3 - Distribuicao dos resultados da anélise dos textos das bulas referente a Parte Il - Informagao Técnica.

Bulas
Informagao técnica Correta Ausente Incompleta Incorreta Total
N % % N % N % N

Caracteristicas quimicas 37 24,6 86 57,3 27 18,0 0 0,0 150
Caracteristicas farmacolégicas 45 30,0 23 15,3 76 50,6 6 4,0 150
Indicagbes 39 26,0 0,0 88 58,6 23 15,3 150
Contra-indicagoes 20 13,3 4 2,6 120 80,0 6 4,0 150
Precaucdes e adverténcias 31 20,6 3 2,0 105 70,0 11 7,3 150
Interacoes medicamentosas 22 14,6 18 12,0 101 67,3 9 6,0 150
Reagdes adversas 46 30,7 4 2,7 86 57,3 14 9,3 150
Posologia 27 18,0 0,7 62 41,3 60 40,0 150
Superdosagem 63 42,0 16 10,7 64 42,7 7 4,6 150
Pacientes idosos 14 9,3 129 86,0 7 4.6 0 0,0 150

Nota: As bulas contendo menos de dez itens analisados foram desconsideradas.
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gestdo de formas farmacéuticas orais com liquidos
apropriados (&gua, sucos de frutas, leite, café, entre
outros), conduta a ser seguida em caso de esqueci-
mento de alguma dose, horarios adequados para in-
gestéo do medicamento (antes, durante ou apés as
refei cbes e ao deitar) e osriscos oriundos do uso abu-
sivo de medicamentos que atuam sobre o sistemaner-
voso central (para os barbituricos e benzodiazepini-
COS, entre outros).

Para o item interrupcéo do tratamento, 40,1% da
bulas o apresentaram de formaincompleta, pois ape-
nas continham afrase “ndo interromper o tratamento
sem o conhecimento do seu médico” . N&o foram apre-
sentadas observagoes relativas as conseqiiéncias de
uma possivel interrupcdo do tratamento por iniciati-
vado paciente.

Comrelagéo asreagdesadversas, amaioria(52,7%)
das bulas se apresentou incompleta, e 12,6% foram
consideradas incorretas para o item. Essas hulas se
limitaram aincluir afrase“Informe seu médico sobre
0 aparecimento de reacdes desagradaveis’, deixando
deinformar as reagBes maisimportantes por freqiién-
cia ou gravidade. Entretanto, quando essas informa-
¢Oes estavam presentes, ndo foram apresentadas em
linguagem de facil compreensao.

O item relativo as contra-indicagdes e precaucdes
foi apresentado de forma incompleta em 46,4% das
bulas, por ndo conter muitas das informagdes consi-
deradas de relevancia clinica para o paciente segun-
do aliteratura de referéncia.®t

Parte |l —Informagdestécnicas (Tabela 3)

O item caracteristicas quimicas ndo foi apresenta-
do em 57,3% das bulas analisadas. Com a apresen-
tacdo desse dado, seria possivel identificar caracte-
risticas comuns ao grupo farmacol 6gico aque o far-
maco pertence.

Ascaracteristicasfarmacol 6gicasforam considera-
das incompletas em 50,6% das bulas, sgja pela au-
séncia de dados referentes a farmacocinética e/ou de
informagBes pelo mecanismo de acdo.

Oitem sobreindicagdesfoi considerado incomple-
to em 58,6% das bulas, correto em 26,0% eincorreto
em 15,3%. As indicagdes aceitaveis, indicadas nalli-
teratura de referéncia,’* estéo divididas em duas
categorias. as autorizadas pelo FDA (Food and Drugs
Administration) e as de consenso geral baseadas em
evidéncias relativas a eficacia/lseguranca. Dentre as
indicagbes consideradasincorretas podem ser citadas:
e aprometazina foi indicada no tratamento sinto-
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matico de todos os disturbios incluidos no grupo
das reagdes andfil éticas e al érgicas; no entanto, a
literatura de referéncial®*! informa que os anti-
histaminicos sdo indicados como adjuvantes na
terapia com epinefrina e em outros tratamentos
padrdes nas reagdes anafiléticas apds o controle
da manifestacdo aguda;

» o aciclovir foi indicado na supresséo (prevencdo
de recidivas) de infec¢Bes recorrentes por herpes
simples em pacientesimunocompetentes; essain-
dicacdo, segundo aliteraturade referéncia,** so-
mente é aceita em pacientes imunodeprimidos;

» arifampicinafoi indicadaem umadas bulas para
casos de feridas infectadas e infecgBes otorrino-
laringol6gicas sem indicar os microorganismos
normalmente susceptiveis. Tais indicagdes ndo
estdo incluidas na literatura de referéncia; 101

e astrés bulas andisadas para o carbonato de litio
foram consideradasincorretas quanto asindicacies,
pois estendem-naaém do preconizado pelalitera
tura de referéncia. ' AsindicacGes para casos de
acoolismo crénico, agressividade patolégica e
hiperatividade psicomotora néo sdo consideradas.

O item contra-indicacfes foi considerado incom-
pleto em 80,0% das bulas analisadas por ndo incluir
todas as informacfes pertinentes, segundo a literatu-
radereferéncia® Também foram observadasinclu-
sBes incorretas de informagdes relativas a contra-in-
dicacBes no item precaucdes e adverténcias.

No item interages medicamentosas, 67,3% dasbu-
lasforam consideradasincompletas. Esse elevado ni-
mero (101) decorreu do fato de que algumas intera-
¢Bes medicamentosas®™™ ndo terem sido mencionadas.

Com relacdo ao item reacles adversas, 57,3% das
bulas foram consideradas incompl etas pel os mesmos
fatos discutidos no item anterior, como também nado
foi levadaem consideracdo aincidénciadas mesmas.

Quanto ao item posologia, 41,3% das bulas foram
consideradas incompletas, e 40,0% consideradas in-
corretas. Os principais problemas encontrados foram:
indicagdo de uso pediétrico sem, contudo, descrever
a posologia; apresentacdo de vérias indicaces sem
correlacioné-las asrespectivas posol ogias; alteragdes
naduracdo do tratamento, no interval o entre as doses
e, também, na prépria dose do medicamento. Foi ob-
servada grande diversidade de informagOes e de es-
guemas terapéuti cos entre as bulas de medicamentos
contendo o mesmo farmaco (hamesma concentracéo
e forma farmacéutica).

Com relag8o ao item pacientes idosos, 86,0% das
bulas (129) ndo apresentaram as adverténcias e reco-
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mendagdes rel ativas a utilizagdo do medicamento por
essa categoria de pacientes. Embora a auséncia do
item tenha sido elevada, algumas empresas mencio-
naram tais informagdes no item referente a precau-
¢Oes e adverténcias.

DISCUSSAO

Ficou evidenciado que as Informagfes ao Pacien-
te e as Informagdes Técnicas contidas nas bulas de
medicamentos essenciai s estdo, em suamaioria, in-
satisfatorias, segundo os critérios considerados. Ob-
servou-se, também, a ndo uniformidade das infor-
macdes contidas nas bulas entre os medicamentos
contendo o mesmo farmaco (na mesma concentra-
¢do e forma farmacéutica), bem como a néo inclu-
sdo de dados relevantes, principalmente no que se
refere a contra-indicagdes, reacles adversas e inte-
racdes medi camentosas. Também ficou evidenciada
a necessidade de atualizag&o das informagdes a luz
dos novos conhecimentos.

Com relagdo aParte | — Informagdes ao Paciente—,
destacam-se a temperatura de armazenamento e as
demais condi¢des (umidade e luminosidade, princi-
palmente) relativas ao item cuidado de armazena-
mento. Essas informagdes deveriam estar presentes
nos textos de bulas, principalmente pela grande di-
versidade climética no territorio brasileiro. A tempe-
raturaideal de armazenamento e asdemaisvariaveis
s80 determinadas por testes de estabilidade por meio
da exposi¢do do medicamento a condi¢des que pro-
piciem o seu “envelhecimento” (temperatura, umida-
de e luminosidade, principalmente). Caso as infor-
macoes referentes as condigdes ideais de armazena-
mento determinadas pelo teste de estabilidade ndo
estejam adequadamente indicadas no rétulo e nabula,
o produto podera sofrer alteractes de qualidade fisi-
ca, quimica e biol6gica que comprometerdo sua efi-
cécia e seguranca, com consequente reducéo de seu
tempo de vida util.

Para os casos de gravidez e lactacéo, verificou-se
que as frases exigidas pela Portaria SVS n° 110/978
ndo sdo, em casos especificos, suficientes para aer-
tar o paciente quanto aos possiveis riscos de
iatrogenias. A inclusdo de adverténcias referentes a
possiveis efeitos, quando conhecidos sobre o feto e/
ou recém-nascido, da utilizac8o de determinado me-
dicamento durante a gravidez e/ou lactagdo poderia
melhor alertar quanto aos riscos.

Asinstrucdes referentes ao item cuidados de ad-
ministracdo deveriam constar em todas as bulas
dos medicamentos, principalmente naqueles per-
tencentes a determinados grupos farmacol égicos

Rev Saude Publica 2002;36(1):33-9

www.fsp.usp.br/rsp

como: anticoncepcionaisorais, antiinfecciosos, me-
dicamentos que atuam no sistemanervoso central e
hipoglicemiantes orais, entre outros. S&o informa-
¢cOesrelevantes umavez que aadministrac&o incor-
reta poderd produzir conseqiiéncias adversasderis-
co elevado, como: toxicidade, alteracdo dos efeitos
farmacol 6gicos e possivel agravamento do estado
patol égico.

Considerando a Parte |1 — Informagfes Técnicas
—, 0 item caracteristicas farmacol bgicas deveria
conter informagdes completas, pois é particular-
mente importante para os profissionais de salde
por permitir correlacionar todas as variaveis en-
volvidas no emprego do farmaco (mecanismo e
local de acéo, tempo de absor¢do, nivel plasmati-
co efetivo, meia vida de eliminagéo, vias de elimi-
nacao, biotransformacéo eligacdo aproteinas plas-
maéticas, entre outras).

No item indicacfes, o grande nimero de bulas in-
completas e incorretas (total de 73,9%) pode ser en-
tendido pelando-padronizagéo dasindicagdes no Pais
guando setratade um mesmo farmaco (hamesmacon-
centracdo e forma farmacéutica). Segundo a Portaria
SVSn°110/ 97,2 em seu artigo 3°, 0 érgdo competente
elaborara dizeres de bula referentes a cada principio
ativo ou associagles e determinar que, a esses textos,
especificamente paraositensindicacdes e posologia,
ndo poderdo ser acrescentadas outras informacfes
além daguelas propostas. No entanto, os dizeres de
bulando foram elaborados até o momento. Dessafor-
ma, pode-se verificar ando-uniformidade detaisinfor-
macdes nas bulas analisadas de medicamentos con-
tendo o mesmo farmaco (na mesma concentracéo e
formafarmacéutica).

Varios sio os possiveis fatores intervenientes nes-
se processo, destacando-se o papel da indlstria far-
macéutica e do Sistema de Vigilancia Sanitaria Bra-
sileiro. A industria farmacéutica € a responsavel por
apresentar a bula juntamente com o medicamento,
porém nado parece considera-laum instrumento infor-
mativo, e sm “mais um documento obrigatério por
lel, sem grande importancia’.

O segundo fator a ser considerado é caracterizado
pelaomisséo por parte dos 6rgdos competentes, mais
especificamente da Vigilancia Sanitéria, que, ao lon-
go da década de 90, deu pouca importancia ao papel
informativo desempenhado pelabula. Aslacunasem
torno de sua normatizac&o, especificamente no que
se refere & meta delineada no artigo 3° da portaria
SVS n° 110/97,® diada a fiscalizagdo precaria, tem
tornado possivel a veiculagéo de textos de bulas
insatisfatorios.
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Ao final desse processo encontra-se o consumidor
que, ao adquirir um medicamento, geralmente ndo
dispde de profissional capacitado na farmacia (pu-
blica ou privada) para orienta-lo adequadamente. A
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