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Bulas de medicamentos usados por idosos com hipertensão:
adequação da informação à regulamentação sanitária
e possíveis implicações para a saúde

Medication leaflets used by elderly with hypertension:
adequacy of information for sanitary regulation
and possible implications for health

Resumo   As bulas representam a principal fonte
de informação escrita fornecida aos pacientes, es-
pecialmente aos idosos. O presente trabalho visou
analisar o conteúdo das bulas dos medicamentos
frequentemente prescritos para idosos com hiper-
tensão, bem como a sua adequação à regulamen-
tação sanitária e possíveis implicações para a saú-
de. Foi realizado um estudo descritivo em duas
etapas: etapa A, em julho de 2002, e B em julho de
2007. Em cada etapa foram analisadas 34 bulas de
sete fármacos anti-hipertensivos que constam na
Relação Nacional de Medicamentos Essenciais
(2006). Entre as 68 bulas analisadas, a maioria
não continha todas as informações exigidas pela
Portaria n° 110/1997 na etapa A (89,5%) e pela
RDC n°140/2003 na B (100%). Alguns itens im-
portantes como via de administração, modo de
uso e superdose não constavam em 76% das bulas
analisadas. A falta dessas informações é relevante
para a segurança dos pacientes. Com base nos da-
dos obtidos, foi possível constatar o não cumpri-
mento da legislação vigente nas duas etapas do
estudo. Logo, é necessária maior atuação da An-
visa para assegurar o uso racional dos medica-
mentos e a redução dos riscos à saúde dos idosos.
Palavras-chave  Bulas, Anti-hipertensivos, Ido-
sos, Vigilância sanitária

Abstract  The medication leaflets represent the
main source of written information supplied to
the patients, in special to the elderly. This study
aimed to analyze the content of the leaflets of drugs
often prescribed for elderly people with hyperten-
sion, as well as their adequacy to the sanitary reg-
ulations and possible health implications. A de-
scriptive study was conducted in two stages: A, in
July 2002, and B, in July 2007. In each stage were
analyzed 34 medication leaflets of seven antihy-
pertensive drugs of the National Essential Drugs
List (2006). Among the 68 leaflets analyzed, most
did not contain all the information required by
Portaria nº 110/1997 (89.5%) in the stage A and
the RDC nº 140/2003 (100%) in B. In 100% of the
leaflets, the legislation had not been fulfilled. Some
important topics as way of administration, how
to use and overdose had been absent in 76% of the
leaflets, the lack of this information has an impact
in the security of the antihypertensive users. Based
on these data, it was possible to evidence inade-
quate contents of the medication leaflets. So, it is
necessary greater surveillance by Anvisa, to en-
sure the rational use of medicines and the reduc-
tion of the risks to the elderly health.
Key words  Leaflets, Antihypertensive, Elderly,
Sanitary surveillance
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Introdução

No Brasil, a população idosa vem crescendo muito
rapidamente a partir da segunda metade do sécu-
lo passado, e estima-se que em 2025 atinja cerca
32 milhões de pessoas1. Num contexto de aumen-
to da incidência de doenças crônico-degenerati-
vas, a hipertensão arterial sistêmica (HAS) assu-
me importância epidemiológica para essa faixa
etária2. A HAS é a condição crônica de saúde mais
comum em todo o mundo, sendo responsável
por altos índices de morbimortalidade, sobretu-
do entre os idosos3,4. Além disso, a HAS é um
fator de risco para as doenças cardiovasculares e
uma das principais causadoras de mortes na po-
pulação brasileira há mais de 30 anos5. Como
consequência do envelhecimento populacional e
da prevalência de condições crônicas, como a HAS,
tem aumentado o consumo de medicamentos.
De acordo com Teixeira e Levèfre6, estima-se que
23% da população brasileira consuma 60% da
produção nacional de medicamentos, principal-
mente as pessoas acima de 60 anos.

Com base nesses dados, a literatura aponta
que o crescente uso da farmacoterapia entre ido-
sos tem provocado o aumento na incidência de
problemas relacionados aos medicamentos3,7,8,9.
Uma das principais causas para esses problemas
está associada à incompreensão das informações
verbais fornecidas pelos médicos, o que leva ao uso
e conservação inadequados dos seus medicamen-
tos10,11. Segundo a literatura, as bulas representam
a principal fonte de informação escrita fornecida
aos pacientes em uso contínuo de medicamentos12.

Apesar disso, alguns estudos têm ressaltado a ina-
dequação das bulas como possível causa de pro-
blemas relacionados à farmacoterapia10,13.

Nos últimos anos, a Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária (Anvisa) tem implementado
ações relevantes para a promoção e a proteção à
saúde e o uso racional de medicamentos como
programas de educação sanitária nas escolas de
ensino fundamental, fiscalização de propagan-
das publicitárias, farmácias notificadoras e hos-
pitais sentinela. Com base nisso, a Anvisa nor-
matizou o conteúdo das bulas de medicamentos
com a aprovação da RDC n° 140/200314, com
objetivo de facilitar o acesso às informações, tanto
para usuários quanto para profissionais de saú-
de e demais agentes sociais. No entanto, não há
dados que demonstrem o resultado dessa reso-
lução no conteúdo das bulas utilizadas no país.

Por conseguinte, o presente trabalho teve
como meta avaliar o conteúdo das bulas dos
medicamentos frequentemente prescritos para
idosos com HAS, bem como a sua adequação à
regulamentação sanitária (resolução RDC n° 140/
2003) e possíveis implicações para a saúde.

Métodos

Foi realizado um estudo descritivo para analisar
a adequação dos textos contidos nas bulas dos
medicamentos anti-hipertensivos, segundo a le-
gislação14,15. Para o estudo, foram selecionadas
68 bulas referentes a sete fármacos existentes em
medicamentos anti-hipertensivos, de referência e
genéricos. Vale ressaltar que o estudo não anali-
sou bulas de medicamentos similares. A análise
ocorreu em duas etapas: A (34 bulas), em julho
de 2002, e B (34 bulas), em julho de 2007. Em
ambas as etapas foram usados os mesmos me-
dicamentos, dos mesmos laboratórios.

Os medicamentos selecionados constam na
Relação Nacional de Medicamentos (Rename)16,
fazem parte do componente estratégico dentro
do grupo HD (hipertensão e diabetes) e perten-
cem ao elenco mínimo obrigatório para atenção
básica, conforme a Portaria MS/GM nº 2.084/
2005.     No estudo, esses medicamentos foram re-
presentados pelas seguintes especialidades far-
macêuticas: Alfametildopa 250mg, Captopril
25mg, Hidroclorotiazida 25mg, Propranolol
40mg e Digoxina 0,25mg (Quadro 1).

Para a coleta e a organização dos dados, foi
desenvolvido um formulário-padrão usando
como parâmetro a presença de todos os itens
exigidos pela Portaria SVS nº 110 de 10/3/1997

Quadro 1. Relação de fármacos selecionados com o número de bulas
analisadas nas duas etapas do estudo.

Especificação

Captopril comp. 12,5mg ou 25mg ou 50mg

Digoxina comp. 0,25mg ou susp. oral 0,5 mg/mL

Furosemida comp. 40mg; sol. inj. 10mg/mL

Hidrocloritiazida comp. 25mg ou 50mg

Maleato de enalapril comp. 5mg; 10mg ou 20mg

Metildopa comp. rev. 250mg

Propranolol comp. 40mg

Total

Julho
de 2002

07

03

03

02

12

04

03

34

Julho
de 2007

07

03

03

02

12

04

03

34

Número de bulas
analisadas
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(etapa A) e pela Resolução RDC n° 140 de 29/5/
2003 (etapa B). Os subitens analisados foram os
estabelecidos na legislação, e a literatura consul-
tada foi o Physicians Desk References (PDR)17 e
The United States Pharmacopeial Dispensing In-
formation (USP DI): Drug information for the
health care professional18,19 (Quadros 2 e 3).

Resultados e discussão

O presente estudo demonstrou que não havia
uniformidade no conteúdo das bulas dos medi-
camentos, mesmo quando estas continham o

mesmo fármaco (em igual concentração e forma
farmacêutica). As divergências ocorrem princi-
palmente no excesso de indicações de algumas
bulas e na falta de itens de segurança em outras,
o que será detalhado posteriormente. Dados se-
melhantes a esses foram encontrados na litera-
tura, demonstrando que o problema permanece
apesar da nova RDC10,13,20,21. O fato de não ha-
ver uniformidade nos conteúdos pode colocar
em xeque a idoneidade dos próprios laborató-
rios, gerando mais dúvidas nos usuários.

Quanto ao tamanho da fonte, todas as bulas
analisadas neste estudo estavam dentro dos li-
mites estabelecidos pela RDC, ou seja, igual ou

Quadro 3. Itens e subitens analisados conforme a Resolução RDC n° 140, de 29 de maio de 2003.

Itens

Identificação do
medicamento

Informações ao paciente

Informações técnicas

Dizeres legais

Subitens

Nome comercial ou marca do medicamento; denominação  genérica; formas
farmacêuticas, vias de administração e apresentações; USO ADULTO e/ou
PEDIÁTRICO; composição completa.

Linguagem acessível para o paciente; ação do medicamento; indicações do
medicamento; riscos do medicamento (contraindicações, precauções,
interações medicamentosas, com alimentos e exames laboratoriais, frases de
alerta, gravidez e lactação); modo de uso; reações adversas; superdose; cuidados
de conservação; prazo de validade.

Características; resultados de eficácia; indicações; contraindicações; modo de
usar; posologia; advertências; uso em idosos, crianças e outros grupos de risco;
interações medicamentosas, com alimentos, exames laboratoriais, além de
incompatibilidades; reações adversas; superdose; armazenagem.

Número de registro no MS; farmacêutico responsável e CRF; nome completo
e endereço do fabricante e do titular do registro; CNPJ; telefone do SAC.

Quadro 2. Itens e subitens analisados conforme a Portaria n° 110, de 10 de março de 1997.

Itens

Identificação do produto

Informações ao paciente

Informações técnicas

Dizeres legais

Subitens

Nome do produto; nome genérico; formas farmacêuticas e apresentações;
USO ADULTO e/ou PEDIÁTRICO; composição completa.

Ação esperada do medicamento; cuidados de armazenamento; prazo de
validade; gravidez e lactação; cuidados de administração; interrupção do
tratamento; reações adversas; TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS; ingestão concomitante
com outras substâncias; contraindicações e precauções.

Características; indicações; contraindicações, precauções e advertências;
interações medicamentosas; reações adversas/colaterais e alterações em exames
laboratoriais; posologia, superdosagem; pacientes idosos.

Número de registro no MS; farmacêutico responsável e CRF; nome(s) da(s)
empresa(s) titular(es) do registro e fabricante; número do CGC; receituário;
demais dizeres legais.



2920
L

yr
a 

Ju
n

io
r 

D
P

 e
t a

l.

superior a 1,5mm. Apesar disso, a maioria delas
usa o menor tamanho de fonte possível, o que
pode dificultar o acesso à informação por parte
dos idosos que apresentam déficits visuais. Silva
e colaboradores10 afirmam que as bulas confec-
cionadas no país são complexas e inacessíveis à
população, pois a sua composição e organização
textual apresentam problemas como tamanho
da fonte e espaçamento entre as linhas do texto,
entre outros.

Segundo Rodrigues e Nogueira22, isso ocorre
em virtude da busca desenfreada na redução de
custos das indústrias que preferem a economia
no consumo de papel à melhora da qualidade da
informação ao usuário. Ainda de acordo com a
literatura, outros fatores também podem redu-
zir o conhecimento a respeito do conteúdo das
bulas na faixa etária superior aos 60 anos, como
a baixa escolaridade da população12 e a diminui-
ção da acuidade visual20,23,24. Logo, é preciso adap-
tar as bulas a esses pacientes, de modo a garantir
a efetividade e a segurança da farmacoterapia.

Os resultados demonstram ainda que entre
as 68 bulas analisadas na primeira e na segunda
etapas do estudo, a maioria (89,5%) não contin-
ha todas as informações exigidas pela Portaria n°
110, de 1997, e 100% se mostraram incompletas
pela RDC n° 140 de 2003 (Tabelas 1 e 2).

Dentre as modificações ocorridas com a nova
resolução da Anvisa, foi acrescentado às “infor-
mações do produto” o subitem “via de adminis-
tração” que, de acordo os resultados encontra-
dos, não constava em 64,7% das bulas. A omis-
são dessa informação pode gerar prejuízos no
tratamento dos pacientes, pois diversos estudos
na literatura sugerem que grande parte dos erros
de medicação encontra-se na fase da adminis-
tração. O perigo reside no fato de esta ser a últi-
ma etapa de todo o processo e, por isso, a menos
provável de ser interceptada25.

Além disso, a fim de melhorar as informa-
ções contidas nas bulas, a Anvisa propôs a subs-
tituição de alguns termos técnicos por uma lin-
guagem mais clara e acessível. Por exemplo: “pru-
rido”, “cefaleia”, “dispepsia” substituídos, respec-
tivamente, por coceira, dor de cabeça e proble-
mas digestivos22. Além dessas mudanças, a RDC
n° 140/2003 sugere modelos de “perguntas e res-
postas” para alguns subitens com a finalidade de
melhorar a compreensão do paciente, sendo que
91,1% dos laboratórios analisados na segunda
etapa do estudo não seguiram tais sugestões. Isso
demonstra que, de um modo geral, as bulas mais
recentes não fornecem condições para o paciente
entender como o medicamento poderá ajudá-lo.
Segundo Rodrigues e Nogueira22, a bula é vista,

Tabela 1. Relação de itens e subitens ausentes nas bulas analisadas segundo a Portaria n° 110, de 10 de
março de 1997.

Requisito obrigatório

Identificação do medicamento

Informações ao paciente

Informações técnicas

Dizeres legais

Total de bulas incompletas

“Uso adulto e/ou pediátrico”
Composição completa
Contraindicações e precauções
Ação esperada do medicamento
Ingestão concomitante com outras substâncias
Cuidados de armazenamento e prazo de validade
“Gravidez e lactação”, “reações adversas” e a frase “Todo
medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças”
“Pacientes idosos”
Interações medicamentosas
Características farmacológicas, posologia e superdosagem
Indicações, reações adversas/colaterais e “alterações de
exames laboratoriais”
Precauções e advertências
Números de registro no MS
Farmacêutico responsável e CRF, nome(s) da(s)
empresa(s), endereço(s) da(s) empresa(s) e CGC
Receituário
70,5%

Itens
ausentes (f%)

5,8%
5,8%

38,2%
35,2%
14,7%
11,7%
5,8%

67,6%
11,7%
8,8%

5,8%
2,9%

14,7%
11,7%
8,8%
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atualmente, como um objeto estranho, algo longe
de nosso alcance, ou de forma mais parecida a um
contrato, no qual as cláusulas não são claras.

Ainda com relação às “informações ao paci-
ente”, foi observada a incompletude das bulas
quanto ao subitem “ação esperada do medica-
mento” na etapa A (35,2%) e na etapa B (29,4%).
Essas informações são fundamentais quando se
trata de promover a adesão ao tratamento, em
especial diante de tratamentos crônicos cujos re-
sultados não são evidentes, como no tratamento
de HAS e diabetes26. Além disso, foram adiciona-
dos outros subitens, como a “indicação do me-
dicamento” na “informação ao paciente”, antes
obrigatório apenas nas “informações técnicas”.
Este novo subitem não constava em 35,3% das
bulas analisadas e frequentemente era confundi-
do com a “ação esperada do medicamento”.

No que diz respeito ao subitem “riscos do
medicamento”, os dados referentes a “contrain-
dicações e precauções” são semelhantes à litera-
tura10, com 38,2% na etapa A e 33,3% na etapa B.
Vale ressaltar que estudos prévios mostram que
estes são alguns dos itens mais consultados pe-

los usuários de medicamentos20. Por conseguin-
te, a disponibilidade dessas informações nas bu-
las facilita o uso efetivo e seguro do medicamen-
to e pode prevenir agravos à saúde27.

Para o Instituto Brasileiro de Defesa do Con-
sumidor (Idec)28, a principal falha da RDC no

140/2003 é a falta de exigências claras e completas
com relação às reações adversas. Assim, a ausên-
cia do item “reações adversas” foi mais comum
na segunda fase do estudo (6,6%) do que na pri-
meira (5,8%). A insuficiência de reações adversas
nas bulas pode estar relacionada à valoração se-
cundária dada a essa informação. Segundo a li-
teratura29, a possibilidade de o medicamento cau-
sar reações adversas acaba sendo, muitas vezes,
omitida pelo prescritor, receoso de que as infor-
mações negativas prejudiquem a adesão ao tra-
tamento ou mesmo que, por autossugestão, o
usuário venha a sentir os efeitos comentados.

Na etapa A, o item “superdosagem” era obri-
gatório apenas nas “informações técnicas”, estan-
do ausente em 8,8% das bulas. A nova resolução
determina que esse item esteja presente também
nas “informações ao paciente”, obrigatoriedade

Tabela 2. Relação de itens e subitens ausentes nas bulas analisadas segundo a Resolução RDC n° 140, de 29
de maio de 2003.

Requisito obrigatório

Identificação do produto
Informações ao paciente

Informações técnicas

Dizeres legais

Total de bulas incompletas

Via de administração
Linguagem acessível para o paciente (incluindo sugestão de
modelos de perguntas e respostas)
Ação do medicamento
Indicação
Riscos do medicamento (incluindo frases de alerta)
Modo de uso (incluindo frases de alerta)
Reações adversas (incluindo frases de alerta)
Superdose
Cuidados de conservação (incluindo frases de alerta como
“prazo de validade do medicamento após aberto”)
Características farmacológicas
Resultados de eficácia
Modo de usar
Posologia (incluindo expressões para medicamentos
similares)
“Uso em idosos”
Interações medicamentosas
Armazenagem
Números de registro no MS, farmacêutico responsável e
CRF, nome completo e endereço do fabricante, telefone
de atendimento ao consumidor
100%

Itens
ausentes (f%)

64,7%
91,1%

29,4%
35,3%
38,2%
70,6%
6,6%

88,2%
100%

5,9%
100%
67,6%
2,9%

14,7%
2,9%

85,3%
0%
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que não foi cumprida em 88,2% das bulas anali-
sadas na etapa B. A falta dessas informações tem
impacto relevante na segurança dos usuários de
anti-hipertensivos, podendo resultar em graves
consequências na saúde dos idosos, principalmen-
te porque, nessa faixa etária, ocorre a diminuição
da função renal e, como consequência, da elimi-
nação de medicamentos. Somadas a essas peculi-
aridades, alguns idosos têm reserva cardíaca re-
duzida, sendo suscetíveis aos efeitos hipotensivos
causados por doses inadequadas30.

No que se refere ao item “cuidados de arma-
zenamento”, sua obrigatoriedade também foi al-
terada. Segundo a resolução de 1997, esse item
deveria estar contido apenas nas “informações
ao paciente”, sendo que atualmente também deve
constar nas “informações técnicas”. No estudo, a
ausência dessa informação foi verificada em
11,7% das bulas analisadas na etapa A e em 100%
na etapa B. Nesta última, as bulas foram consi-
deradas incompletas quando não apresentaram
o citado item nas “informações ao paciente” e
nas “informações técnicas”, concomitantemente.
As informações sobre os cuidados de armazena-
gem são fundamentais nos textos de bulas, prin-
cipalmente pela grande diversidade climática no
território brasileiro. Caso as informações refe-
rentes às condições ideais de armazenamento não
estejam adequadamente indicadas no rótulo e na
bula, o produto poderá sofrer alterações de qua-
lidade física, química e biológica que compro-
meterão sua efetividade e segurança, com conse-
quente redução de seu tempo de vida útil13.

Conforme as mudanças preconizadas pela
RDC, as bulas deveriam apresentar obrigatoria-
mente o subitem “modo de usar”; entretanto, tal
dado foi omitido na maioria das bulas analisa-
das (69,1%). Sem as informações adequadas, os
idosos utilizam os medicamentos fundamenta-
dos apenas em seus conhecimentos, ficando à
mercê de vários riscos à saúde. Bello et al.31 afir-
mam que a indústria farmacêutica, ao exaltar as
propriedades benéficas do produto, exclui ou
resume outras informações importantes que de-
veriam estar contidas nas bulas. A preocupação
em incluir as bulas nas embalagens atende muito
mais ao cumprimento de exigências legais do que
ao interesse de orientar os usuários quanto ao
uso correto dos medicamentos10.

No que tange às “informações técnicas”, foi
possível observar que as modificações da RDC
não foram suficientes, uma vez que problemas
relativos à legibilidade, entre outros, ainda per-
sistem23. É necessário, portanto, investigar a ade-
quação ergonômica visual das bulas destinadas

à informação técnica dos profissionais de saúde,
assim como os possíveis problemas na interpre-
tação dos dados por esses profissionais – infor-
mações essas que são particularmente importan-
tes por permitir a associação, entre outros da-
dos, de todas as variáveis envolvidas no empre-
go do fármaco (mecanismo e local de ação, tem-
po de absorção, nível plasmático efetivo, meia-
vida de eliminação, vias de eliminação, biotrans-
formação e ligação a proteínas plasmáticas)13.

Na tentativa de minimizar problemas relacio-
nados às “informações técnicas”, foi adicionado
pela RDC no 140/2003 o subitem “resultado de
eficácia”; no entanto, em 100% das bulas anali-
sadas essa informação estava ausente. Nesse su-
bitem, devem estar incluídos “a porcentagem de
cura ou prevenção do grupo de intervenção e o
grupo de comparação, quando disponíveis, ci-
tando a referência bibliográfica”14. Em conse-
quência, o profissional de saúde encontra difi-
culdades em pesquisar e se aprofundar nos co-
nhecimentos relativos aos medicamentos.

Outro aspecto verificado foi a menor presença
do subitem “interações medicamentosas” nas bu-
las analisadas em 2007 (2,9%) do que em 2002
(11,7%). Estudos mostram que interações medi-
camentosas são comuns entre os idosos, em espe-
cial pelo uso de polifarmácia e duplicidade tera-
pêutica7,32. Logo, esta informação poderá subsidi-
ar ações de saúde promovidas pelos profissionais
sanitários e colaborar para a segurança do idoso.

Quanto aos aspectos positivos da RDC, foi
possível notar o maior cumprimento do subi-
tem “pacientes idosos” na segunda etapa do es-
tudo (85,3%) do que na primeira (32,4%). Em
tempos de crescente envelhecimento no país e de
mudança do perfil epidemiológico da popula-
ção, caracterizado pela prevalência de condições
crônicas de saúde, como a HAS, tal item agrega
valor às bulas como fonte de informação escrita
mais acessível2,33. Portanto, a presença dessas “in-
formações técnicas” nas bulas mais recentes pode
dirimir as dúvidas dos idosos e/ ou seus cuida-
dores e reduzir possíveis problemas de morbi-
mortalidade relacionada aos medicamentos.

Do mesmo modo, o Idec28 mostra que a RDC
no 140/2003 é mais atualizada e exigente do que a
Portaria no 110/1997 no que concerne aos cuida-
dos necessários quando se esquece de tomar o
medicamento no horário devido, pois a falta dessa
informação pode causar problemas de saúde,
uma vez que não alerta o usuário sobre o risco
de tomar todas as doses omitidas de uma só vez.
Por essa razão, é preciso deixar mais claro nas
bulas a necessidade do acompanhamento de pro-



2923
C

iência &
 Saúde C

oletiva, 15(6):2917-2924, 2010

fissionais de saúde (médicos e/ou farmacêuticos)
com relação ao uso de qualquer medicamento e
disponibilizar fontes seguras de consultas sobre
medicamentos para esses profissionais33.

Apesar disso, a maioria dos prescritores do
Brasil, inclusive os do Sistema Único de Saúde
(SUS), utiliza como principal fonte de informa-
ção os guias fornecidos pelos próprios fabrican-
tes, dentre os quais o mais utilizado é Dicionário
de Especialidades Farmacêuticas (DEF)34. A im-
portância outorgada ao DEF como fonte de in-
formação e de consulta regular pelos prescrito-
res no Brasil é preocupante, sobretudo porque
ele deixa de incluir dados essenciais para respal-
dar uma prescrição racional, maximizando o uso
inadequado e riscos potenciais para os usuários.
A carência de informações desse manual é signi-
ficativa, principalmente no que se refere a reações
adversas, contraindicações, interações medica-
mentosas e mecanismo de ação34,35.

Em 2005, apesar de a Anvisa ter criado o
Compêndio de Bula de Medicamentos (CBM) e
o Bulário Eletrônico, ainda não foi observado
um movimento mais efetivo para implementar a
nova estrutura  para as bulas dos medicamentos
comercializados no Brasil, principalmente gené-
ricos e similares33. Entretanto, a literatura afirma
que o número de bulas publicadas no CBM e no

Bulário Eletrônico ainda é pequeno. Além disso,
ressalta que a legislação, o E-bulas, o Bulário Ele-
trônico e o CBM precisam ser revisados pela
Anvisa, pois representam um poderoso instru-
mento de disseminação de informação sobre
medicamentos.

Conclusão

Os resultados do presente trabalho demonstram
que, embora a Anvisa tenha estabelecido a RDC
nº 140/2003 a fim de incrementar a qualidade do
conteúdo das bulas no Brasil, os fabricantes de
anti-hipertensivos parecem continuar descum-
prindo tais critérios legais. A consequência desse
ato, sobretudo para a população de idosos bra-
sileira, pode acarretar um grande impacto no sis-
tema de saúde nos próximos anos.

Por fim, é preciso que a Anvisa invista em
meios mais atualizados, dinâmicos, efetivos e se-
guros para a informação aos usuários de medi-
camentos, como CBM, E-bulas e o Bulário ele-
trônico; fiscalize com mais rigor o cumprimento
dos padrões mínimos de informação nas bulas,
exigindo que medicamentos de referência, gené-
ricos e similares sigam as mesmas regras; e im-
ponha punições mais severas aos infratores.
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