artigo - article

DOI: 10.35621/23587490.v10.n1.p350-364

BULA DE MEDICAMENTOS: IMPORTANC’IA NA ATENGAO
FARMACEUTICA E SEGURANCA DO USUARIO

PACKAGE INSERT: IMPORTANCE IN PHARMACEUTICAL CARE AND
USER SAFETY

Yara Maria Duarte Alencar?!
Jacinta Maria de Figuerédo Rolim?
José Valdilanio Virgulino Procopio®

Naedja Pereira Barroso*

RESUMO: Os medicamentos sao caracterizados por serem produtos utilizados para
diagnosticar, prevenir, tratar ou aliviar os sintomas de doencas. As bulas dos farmacos
sdo classificadas como as principais fontes para obter informacédo a respeito do
medicamento que sera ingerido, visando destacar que a sua importancia € apenas ao
gue diz respeito as informacdes orais, escritas e fornecidas mediante prescricédo pelo
médico. Esses folhetos representam um meio de promover o uso racional de
medicamentos. OBJETIVO: Apresentar a importancia da atencdo farmacéutica na
seguranca dos pacientes, descrever a importancia das informagdes contidas na bula
para a populacéo, e pontuar os elementos essenciais presentes na bula para subsidiar
a atencao farmacéutica. METODOLOGIA: O método da pesquisa sera baseado na
revisdo da literatura do tipo integrativa, por meio de uma pesquisa em base de dados
em ciéncias de salde, a partir dos seguintes descritores: Atencdo farmacéutica;
Medicamentos; Bula. Os critérios de inclusdo serdo compostos por publicacdes entre
os anos de 2016 a 2023, nos idiomas portugués e inglés, e os critérios de exclusao
serdo artigos duplicados e que nado fazem parte do tema. Apds a pesquisa nas bases
de dados foram encontrados um total de 5.071 artigos, todos passaram pelos critérios
de inclusao e exclusao, e a partir dai foram selecionados 5 artigos nos idiomas inglés
e portugués, sendo artigos publicados em revistas nos anos de 2018 a 2021.
RESULTADOS: O medicamento representa uma etapa relevante na busca de efetivar
a cura, melhorar sintomas. A partir de entdo com a existéncia da bula, sendo este um
documento orientador na utilizacdo do medicamento, facilitard na aquisicdo do
conhecimento sobre pontos detalhados do medicamento. Tanto profissionais de
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saude, como usuarios e acompanhamentos devem utilizar informacfes na bula com
intuito de apreender sobre composigcédo, propriedades e forma correta de uso.
CONCLUSAO: Profissionais de satde apresentam um papel fundamental, orientando
e tratando os pacientes, existindo uma atencdo especial, a qual deve ser dada
principalmente as pessoas com dificuldades de compreensdo ou pessoas comuns,
com isso, esperam-se novos estudos acerca de um melhor manuseio em relagéo a
bula de medicamentos, com informacdes ainda mais atualizadas sobre os
medicamentos.

Palavras-chaves: Atencao farmacéutica; Bula; Medicamento.

ABSTRACT: Medicines are characterized by being products used to diagnose,
prevent, treat or relieve the symptoms of diseases. The package inserts of the drugs
are classified as the main sources for obtaining information about the medicine that
will be ingested, aiming to highlight that their importance is only with regard to oral,
written and provided information upon prescription by the doctor. These leaflets
represent a means of promoting the rational use of medicines. OBJECTIVE: To
present the importance of pharmaceutical care in patient safety, describe the
importance of the information contained in the leaflet for the population, and point out
the essential elements present in the leaflet to support pharmaceutical care.
METHODOLOGY: The research method will be based on an integrative literature
review, through a search in the health sciences database, based on the following
descriptors: Pharmaceutical care; Medicines; Leaflet. The inclusion criteria will consist
of publications between the years 2016 to 2023, in Portuguese and English, and the
exclusion criteria will be duplicate articles that are not part of the theme. After searching
the databases, a total of 5,071 articles were found, all of which passed the inclusion
and exclusion criteria, and from there, 5 articles were selected in English and
Portuguese, with articles published in journals from 2018 to 2021. RESULTS: The
medication represents a relevant step in the quest to effect a cure and improve
symptoms. From then on, with the existence of the leaflet, which is a guiding document
in the use of the medicine, it will facilitate the acquisition of knowledge about the
detailed points of the medicine. Both health professionals, users and follow-ups should
use information in the leaflet in order to learn about the composition, properties and
correct way of use. CONCLUSION: Health professionals have a fundamental role,
guiding and treating patients, with special attention, which should be given mainly to
people with difficulties in understanding or ordinary people. In relation to the medication
leaflet, with even more up-to-date information about the medications.

Keywords: Pharmaceutical care; Leaflet; Medicine.

351
Revista Interdisciplinar em Salde, Cajazeiras, 10 (Unico): 350-364, 2023, ISSN: 2358-7490.



Bula de Medicamentos: Importancia na Atencdo Farmacéutica e Seguranca do Usuario

INTRODUGCAO

Os medicamentos sao produtos especializados, projetados para diagnosticar,
prevenir, tratar ou aliviar os sintomas de doencas. O efeito ocasionado pelo
medicamento tem origem no principio ativo, com caracteristicas terapéuticas
cientificamente testadas e reconhecidas. A seguranca domedicamento comeca com
uma avaliacdo do risco potencial que um medicamento pode fazer, e o beneficio que
ele pode transmitir para 0s pacientes, assegurar-se que ele seja corretamente
prescrito, dispensado, comprado, administrado, armazenado, e que 0s pacientes
adiram ao cuidado (TEIXEIRA et al., 2021).

Medicamentos que séo industrializados no Brasil devem acrescentar, em suas
embalagens, as bulas, abrangendo informacdes. A legislacdo, de acordo com a
portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitaria n°® 110, compete até mesmo aos
remédios importados. Todos os pacientes tém direito de saber as informacdes obtidas
nas bulas de medicamentos em seus contextos, sobre o produto e outros
conhecimentos legais, para que os problemas de saude por mal administracédo
medicamentosa sejam sancionados e evitados, antes de alguma interacdo
relacionada a medicamentos (RIGOTO et al., 2016).

O uso de farmacos € uma pratica comum, pois todas as pessoas, em algum
periodo, fardo uso de medicamentos, seja por prescricdo médica ou automedicacao.
As bulas dos medicamentos sao classificadas como as principais fontes de
informacgdes aos pacientes, para que compreendam melhor sua doenca e tratamento.
Sua importancia é considerada secundaria apenas no que diz respeito as
informacdes orais, escritas e fornecidas mediante prescricdo pelo médico. Esses
folhetos representam um meio de promover o uso racional de medicamentos (BRAUM
et al., 2020).

A atencdo farmacéutica consiste em um conjunto de praticas de atividades
especificas, desenvolvidas por um farmacéutico. Essa pratica tem como foco o

paciente, a educacdo em saude, o aconselhamento farmacéutico e o registro
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sistematico das atividades, para buscar e obter resultados definidos e mensuraveis de
uma resposta satisfatoria ao tratamento medicamentoso, a fim de potencializar seus
efeitos e identificar problemas associados, como a automedicagcdo. A assisténcia
farmacéutica, por meio de seus conceitos, representa seguranca para o uso de
medicamentos, 0 que é uma preocupacao para o individuo que passa a fazer uso de
tal farmaco (SANTANNA et al., 2019).

As indicacdes apresentadas nas bulas sdo de facil acesso, obtendo
transparéncia no que o paciente necessita saber antes de ingerir o medicamento, e
quais os cuidados que devem ser observados. O profissional farmacéutico pode ser
de grande auxilio no momento dessa leitura. No ato da compra, o usuario pode pedir
auxilio ao profissional capacitado, solicitando informacdes de como fazer a
administracao correta (RIGOTO et al., 2016).

A automedicacao, se adotada sem indicacao farmacéutica, coloca os individuos
em riscos, e a informacdo ao consumidor, sendo elemento fundamental da
automedicacao responsavel e, em alguns casos, se feita de forma correta, pode ser
desejavel. Embora os folhetos tenham evoluido ao longo dos anos, até entdo os
pacientes apresentam certas dificuldades para compreendé-lo (SANTOS, 2019).

Diante disto, este estudo tem como objetivo geral: Apresentar a importancia da
atencdo farmacéutica e da bula de medicamentos para a seguranca do usuario, a
partir de uma revisao integrativa; e os objetivos specificos: Descrever a importancia
das informacgdes contidas na bula para a populacéo; Pontuar os elementos essenciais

presentes na bula para subsidiar a atencdofarmacéutica.

REFERENCIAL TEORICO

MEDICAMENTOS NO TERMO GERAL

Os medicamentos sdo uma importante fonte de planos de acdo em saude,

destinados a tratar, sarar ou prevenir inumeras doencas. Em que podem ser um
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excelente fator de construcdo e mudanca da dinamica social, individualizando
tecnologia de imenso valor, que interfere diretamente nos gastos publicos em saude
(LEITE et al., 2022).

Os medicamentos representam uma parcela significativa dos custos de saude
em todo o mundo. Nos paises da Organizacéo para Cooperacdo e Desenvolvimento
Econémico (OCDE), no ano de 2022, sua participacdo nos custos de saude foi de
20%. No Brasil, sdo responséaveis por 18,4 % dos gastos com produtos e servi¢os de
saude, e 29,2% dos gastos domiciliares com saude, onerando, especialmente, 0s
mais vulneraveis. Essa realidade reforca a importancia do financiamento publico para
0 acesso aos medicamentos (MORAES et al., 2022).

A disponibilidade de medicamentos e produtos de saude € considerada como
um importante indicador na qualidade de vida da populacdo. Apesar de sua
importancia para a saude global, esforcos, desenvolvimento e producédo estdo
concentrados em poucas empresas lideres, geralmente de paises desenvolvidos,
focadas em interesses comerciais. Esse fato pode impedir o acesso aos cuidados de
salude para uma parcela significativa da humanidade, conhecida como populacao
negligenciada (FERNANDES et al., 2022).

O consumo dos medicamentos de qualidade inferior ou falsificados (SF), e
medicamentos néo registrados (NR), € citado como um problema de saude publica
complexo e multifatorial, que chega a ameacar a salde da populacdo em todas as
regides do mundo. Esses produtos séo dificeis de identificar porque se assemelham
fisicamente aos originais; no entanto, sua composicao € desconhecida, e pode conter
impurezas, substancias toxicas ou defeitos de fabricacéo, além de causar sérios riscos

a saude, até mesmo a morte (MARTINS et al., 2022).

O FARMACEUTICO COMO PROFISSIONAL ORIENTADO NA INTERPRETACAO
DE BULAS

Apesar do desenvolvimento histérico da regulamentagéo da informacéo médica

para profissionais de saude em todo o mundo, ainda ha deficiéncias cientificas
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evidentes nessa forma de informacdo, como a falta de atualizacdo continua e a
auséncia ou incompletude de dados relevantes. Esses fatores podem levar os
profissionais de saude a ndo confiar ou utilizar essa importante fonte de informacao
(MELO et al., 2020).

O farmacéutico, além de prestar informacdes sobre 0 uso dos medicamentos,
exerce um papel importante na interpretacao das bulas e no didlogo com os pacientes,
devido ao seu envolvimento social com os mesmos, o que Ihe permite realizar o
acompanhamento farmacoterapéutico, garantindo o acesso, 0 uso racionale a
seguranca dos medicamentos prescritos (PINHEIRO et al., 2020).

A bula de medicamentos faz parte de um sistema mais amplo, onde contém
informacdes de salde para a pessoa que a lé, com o intuito de iniciar um possivel
tratamento. Em resumo, podemos distinguir trés etapas principais na aquisicdo de
informacBes para pacientes em tratamento eficaz: (a) consulta comum médico; b)
obter ou pagar o medicamento; e (c) uso de drogas. Na fase final, quando o
medicamento € utilizado fora de um centro de tratamento, como clinicas ou hospitais,
as referéncias disponiveis ao paciente limitam-se a escrita, preferencialmente no
rétulo do medicamento (BRAUN et al., 2020).

O farmacéutico tem um papel importante como profissional que sabe colaborar
com a educacdo do paciente, orientando-o individualmente, com base no historico
anterior, na escolha da melhor opc¢éo de tratamento, além de promover o uso racional
de medicamentos e alertar os consumidores sobre 0s riscos maisimportantes
relacionados ao autocuidado (MARINHO & MEIRELLES, 2021).

ATENCAO FARMACEUTICA SOBRE AS BULAS, EM RELACAO A
CONSERVACAO, REACOES ADVERSAS E DEMAIS INFORMACOES
APRESENTADAS NAS BULAS DE MEDIMENTOS

Existem varias formas de comunicagdo. Na area da saude, uma das mais

importantes € o boletim informativo, fonte de didlogo escrito com o paciente,

principalmente sobre os efeitos colaterais, que sao considerados informagdes
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importantes para o uso seguro dos medicamentos. Sabe-se que o consumo de
substancias pode ser tanto bom quanto prejudicial, muitas vezes dependendo da troca
de medicamentos, overdose, dificuldades de uso, incompreensdo das informacoes
contidas na bula, interpretacdo incorreta das informagdes e interacdo (LIMA et al.,
2018).

O uso de drogas € um dos mais perigosos consumos irracionais e ameacas a
salide das pessoas. E por isso que o prospecto éum documento importante. Mesmo
gue os medicamentos sejam acompanhados de instru¢des em folhetos de produtos
e informativos, ndo é dada atencédo suficiente as suas recomendacdes, visto que é um
dos tdpicos principais para que o paciente realize o manuseio do medicamento
corretamente (MACEDO et al., 2021). Atencdo Farmacéutica (AF), entendida como
um modelo de pratica profissional desenvolvida no contexto da assisténcia
farmacéutica, de acordo com a proposta de Consenso Brasileiro de AF, possui por
finalidade aumentar a efetividade do tratamento medicamentoso, concomitante a
deteccgéo de problemas relacionados a medicamentos (PRMs) (LOPES et al., 2018).

Em geral, as informagbes podem ser encontradas nas embalagens dos
medicamentos na forma de topicos, que quase sempre estao dispostos na seguinte
ordem: definicdo do medicamento, formula, composicéo, informacdes ao paciente,
indicacdes, contraindicacfes, tratamento, precaucdes, efeitos colaterais, informacdes
para mulheres, gestantes e outras informacfes adicionais. As orientacbes
relacionadas a cada medicamento sdo de responsabilidade exclusivada entidade
gue produz, fornece, importa ou é responsavel pelo seu registro, devendo todos os
medicamentos vir acompanhados de instrucdes desde o preparo até o uso e descarte
(MACEDO et al., 2021).

O papel do farmacéutico sempre foi importante, e, atualmente, com o novo
modelo assistencial, onde a énfase € a atencao primaria a saude, torna-se, ha maioria
das vezes, o ultimo profissional a ter contato direto com o paciente. Ao conceder o
medicamento ao usuario, o profissional farmacéutico pode realizar varias atividades,
tais como avaliacdo da prescri¢cdo, orientacdo correta sobre o uso do medicamento,
comunicacdo com o0 prescritor, evitar e resolver problemas relacionados a
medicamentos, qualificar o usuario para a adeséo ao tratamento e orienta-lo para o
autocuidado em saude (LOPES et al., 2018).

356
Revista Interdisciplinar em Salde, Cajazeiras, 10 (Unico): 350-364, 2023, ISSN: 2358-7490.



Bula de Medicamentos: Importancia na Atencdo Farmacéutica e Seguranca do Usuario

SEGURANCA NO USO DE MEDICAMENTOS RELACIONADOS A
CONSERVACAO E INTERACOES E ARMAZENAMENTOS

A seguranca do paciente € muito importanto, visto que a utilizacdo segura ao
consumir tal farmaco esta em pauta, considerando os riscos envolvidos, a frequéncia,
gravidade e recorréncia dos danos causados ao paciente. Vale saber também que
grande parte do tratamento esta relacionada ao seu uso adequado. Os incidentes
relacionados a drogas (IRMs) sdo os mais comuns na area da saude (LIMA et al.,
2018).

Vale ressaltar que medicamentos podem causar danos a saude fisica, mental,
social e familiar, ameacar a reputacdo e a credibilidade da instituicdo, e envolver
especialistas em processos e atividades ético-moral-legais. Como, por exemplo, se a
ressonancia magnética prejudicar o paciente, € chamado de evento adverso (LIMA et
al., 2018).

A qualidade néo esta relacionada apenas a seguranca e eficicia, mas a varias
guestdes, que vao desde os aspectos envolvidos na pesquisa até a sua utilizacédo
pelo usuério final. Dentre eles, a embalagem tem papel preponderante,pois além
de fazer parte do produto, serve para garantir certa apresentacao, protecao,
identificacdo, informacdo, aceitabilidade e comodidade do produto durante o
desenvolvimento, como producdo, armazenamento, transporte, exposicdo fases e
uso. Assim, a embalagem representa um objeto de contato direto entre o produto e 0
usuario, portanto, suas funcées tecnoldgicas, estéticas e informativas devem atender

a legislacéo vigente e aos conceitos éticos e morais (JUNIOR et al., 2019).
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APRESENTACAOD E ANALISE DOS DADOS

PROCEDIMENTO METODOLOGICO

Este estudo caracteriza-se por ser uma revisao integrativa da literatura, que
menciona uma sintese do tema em elaboracéo tedrica, para oferecer uma melhor
compreensao e elucidacdo, retomando uma analise do conhecimento ja construido
em investigacdes anteriores, ou seja, um compéndio de informacgdes de diversas
pesquisas relacionadas ao tema ja editadas, ampliando novos entendimentos a partir
deste estudo (BOTELHO et al., 2011).

A revisao integrativa da literatura € sintetizada através de seis fases, que séo:
1- Construcdo do tema, hipoteses e pergunta norteadora; 2- Estabelecer os critérios
de incluséo e exclusdo da pesquisa a ser estudada; 3- Selecdo das bases de dados
e atribuicdo aos estudos; 4- Verificacdo dos estudos incluidos na revisédo; 5-
Interpretacdo dos resultados das pesquisas; 6- Apresentacdo da revisdo com a
sintese de conhecimentos (MENDES et al., 2008).

A pergunta norteadora da revisao integrativa em que o estudo serd baseado
é: qual a importdncia da bula e da atuacdo farmacéutica como fonte de
direcionamentos para o uso correto dos medicamentos?

Nesse estudo, serdo utilizadas as bases de dados de artigos cientificos:
Scientific Eletronic Library Online (SCIELO), Biblioteca Nacional em Saude (BVS) e o
Natural Library of Medicine (PUBMED). Os descritores selecionados foram: Atengéo
farmacéutica; Medicamentos; Bula, no qual todos estdo cadastrados nos Descritores
em Ciéncias da Saude (DECS).

Os critérios de incluséo utilizados para a selecéo dos artigoscientificos foram:
artigos disponiveis e completos; artigos nacionais e internacionais com publicacdo nos
idiomas portugués e inglés, traduzido para a lingua vernacula; e publicados no periodo

de 2018 a 2021. Os critérios de exclusdo foram: artigos inferiores a 2017, artigos que
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nao condizem com a tematica do estudo e publicacdes de artigos repetidos nas bases

de dados.

Figura 1 — Apresentacdo da selecdo de artigos através dos critérios de inclusdo e

exclusao:

Todos os artigos encontrados de acordo com as
pesquisas nas bases de dados utilizando os

descritores. N: 5.071

Artigos publicados entre os anos de 2018 a

2022. N: 2.052

Artigos publicados nos idiomas portugués, inglés e

espanhol. N: 2.025

Artigos disponiveis
N: 1.547

Artigos indisponiveis

N: 478

Artigos selecionados de acordo com 0 assunto principal da pesquisa. N: 440

Artigos selecionados pela
leitura do titulo.
N:136

Artigos excluidos pela
leitura do titulo.
N: 304

Artigos incluidos apés a
leitura completa do texto.

N: 5

Artigos excluidos apds a

leitura completa do texto.

N: 37

Artigos selecionados para
participar desse estudo.
N: 5

Foram escolhidos 5 artigos, de acordo com a filtragem nas bases de dados,

nos idiomas portugués e inglés.

Revista Interdisciplinar em Salde, Cajazeiras, 10 (Unico): 350-364, 2023, ISSN: 2358-7490.

359



Bula de Medicamentos: Importancia na Atencdo Farmacéutica e Seguranca do Usuario

APRESENTACAO E ANALISE DOS DADOS

Quadro 1- Artigos quantitativos sobre bulas de medicamentos e sua importancia.

anticoncepcionais

Autor e Tipo de I o
P Objetivo do estudo Principal desfecho
ano estudo
A Organizacéo Mundial da Saude sustenta
- I ue os niveis de automedicacdo s&o
Obijetivo: Contribuir, que oS X ¢
CUNHA : . .' | aceitaveis, desde que sejam feitos com
analisando o atual cenario .
etal., Transversal : responsabilidade. Entre  eles, as
das bulas de medicamentos | . ~ . ;
2018 no Brasil instrucdes de medicacdo podem ajudar a
' explicar a doenca do paciente e o0s
métodos de tratamento.
Avaliar a conformidade entre
as recomendacdes de uso de | Avaliacdo das bulas padronizadas de 23
medicamentos antidepressivos ativos registrados no
P1ZzZOL antidepressivos durante a | Brasil, no qual as contraindicagdes,
et al., Transversal | amamentacado, presentes em | durante a amamentacao, foram
2019 bulas, e as recomendacdes | comparadas com as informacdes
de fontes bibliograficas | fornecidas no guia técnico do Ministério da
baseadas em evidéncias | Saude.
cientificas.
Avaliar, comparativamente, . . . - C
~ A bula é um informativo técnico-cientifico
as regulamentacdes, : ~
N que traz informacgdes sobre
diretrizes e normas para . .
o medicamentos, e é regulamentada por
criacGo de bulas de | . . ~
MELO i diversas legislacdes ao redor do mundo,
medicamentos para . . .
etal, Transversal o b criadas por o6rgdos governamentais, que
profissionais de saude . o
2020 . o . determinam o0s elementos necesséarios
disponiveis no Brasil, Europa ~ .
) gue essas redacdes devem conter, a fim
e Estados Unidos, it R
. de sanar as dividas dos profissionais de
analisando, dessa forma, . X
o : - saude ou pacientes.
criticamente as legislacdes.
. A bula de medicamentos € um mecanismo
DEBOR Analisar o uso da bula como disponivel globalmente, para ajudar as
TOLIL, | Transversal | fonte de informacdes sobre b 9 P J
i L pessoas a sanar as duvidas sobre 0s
2018 medicamentos para Usuarios. . .
medicamentos utilizados.
A bula é uma importante ferramenta de
comunicacdo mutua entre os atores
envolvidos na trajetdria de
DIAS et Descortinar aspectos da vida | desenvolvimento desses medicamentos,
al. 2021 Transversal | social das pilulas | desde a producdo na industria

farmacéutica até chegar ao consumidor
final, mulheres, passando também por
médicos, enfermeiros, farmacéuticos,
proprietarios e balconistas.
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DISCUSSAO

De acordo com os resultados propostos por Cunha e seus colaboradores
(2018), o Brasil figura como o quinto pais do mundo em numero de buscas por
conselhos médicos na Internet para fins de diagndstico e autotratamento. A busca por
informacdes sobre medicamentos e procedimentos médicos em redes sociais vem
crescendo em larga escala, o que desperta a preocupacéo dos profissionais de saude.
Essa preocupacdo decorre do uso de medicamentos sem indicacdo médica, que
representa um risco imediato a saude, e é considerado um problema global. Alguns
dos problemas decorrentes da automedicacdo s&o: aumento da taxa de erro no
diagnéstico da doenca, ocorréncia de efeitos colaterais graves, reacdes alérgicas e
uso de dosagem insuficiente ou excessiva. Além disso, pode mascarar sintomas reais
e comprometer o tratamento adequado.

Segundo Pizzol e seus colaboradores (2019), durante o periodo em que a
mulher estd amamentando, € comum o uso de medicamentos. Estudos internacionais
mostram que o0s antidepressivos inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina
estdo entre os dez medicamentos mais utilizados durante a amamentacao, e que 0s
transtornos depressivos estdo entre 0s principais motivos que levam ao uso de
medicamentos nesse periodo. As decisbes sobre o uso seguro devem levar em
consideracdo varios fatores: farmacocinética (via de administracdo, dose
administrada, intervalo entre as doses); caracteristicas fisico-quimicas da droga
(solubilidade e ligacdo as proteinas); e aspectos da amamentacao (idade do bebé,
frequéncia das mamadas, tempo entre a medicacdo e a mamada).

Melo e seus colaboradores (2020) relatam que, hoje, 0 medicamento pode ser
considerado um bem publico, de consumo, e uma ferramenta terapéutica de carater
cientifico. E por isso que esse artefato atraiu a atencdo de gestores publicos,
organizacdes técnico-cientificas, instituicbes ndo governamentais, mas tambéem
autoridades reguladoras. Isso ocorre porque 0 uso excessivo da droga tem sido
associado a varios efeitos nocivos. Essa convergéncia de interesses tem, portanto,

levado a diversas acoes, entre as quais 0 surgimento da assisténcia farmacéutica,
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onde o farmacéutico passa a ter um papel mais ativo na promocao da saude no
atendimento ao paciente, promovendo o controle e o uso racional de medicamentos,
além de melhorar o processo regulatério da bula do medicamento.

De acordo com Debortolli (2018), a bula € um documento técnico-cientifico
destinado aos profissionais de saude e usuarios de medicamentos, que acompanha o
medicamento com o objetivo de informar sobre sua composicao, propriedades e forma
correta de uso. O contetdo da bula, no Brasil, € baseado em informacdes dos registros
de aprovacdo previamente submetidos & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), que é responsavel por sua regulamentacdo, andlise e aprovacdo. Os
medicamentos fabricados no pais, ou mesmo importados, devem conter informacgfes
na forma de bulas no interior da embalagem, conforme legislacao aplicavel.

Segundo os resultados apresentados por Dias e seus colaboradores (2021) as
bulas de medicamentos sdo destacadas por conter informacfes ricas de
conhecimento no qual sdo moldadas pelos interesses diferentes que participam da
rede de relagcbes que compdem a trajetéria de um farmaco, dos fabricantes as
autoridades estatais, bem como efeitos adversos e composicéo. No Brasil, 0 processo
de regulacéo das bulas acompanha a criacdo de 6rgaos de fiscalizacdo em saude e

vigilancia sanitaria, desde 1931.

CONSIDERACOES FINAIS

Os profissionais de salde desempenham um papel fundamental na orientacéo
e tratamento dos pacientes, por isso atengéo especial deve ser dada as pessoas com
dificuldades de compreenséo ou pessoas comuns. A linguagem usada pode ser usada
com sucesso, envolvendo o usuario paciente no design do material informativo.

Existem outras areas que os profissionais da farmacia devem explorar, como a
participacdo no desenvolvimento de publicagbes, que sdo elaboradas apenas pelo
departamento de comunicacdo, como documentos obrigatérios; pesquisas usando
critérios de servico predefinidos e publicacdes para obter resultados semelhantes a

esses critérios; intervencdo diaria, pratica dos servicos de farmacia; estudos
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epidemioldgicos de doencas que podem ser tratadas e, possivelmente, prevenidas
com medicamentos, e intervencdes em processos industriais, que falam da medicina
como ferramenta para a saude.

Espera-se que tenham novos estudos com informacdes atualizadas a respeito
das bulas de medicamentos, apresentando informativos com o intuito de facilitar o
entendimento das pessoas que fizerem o uso de medicamentos, para um melhor

tratamento, sem apresentar maleficios a saude.
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