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adequacdo da informacéo a regulamentacdo sanitaria

e possiveis implicagdes para a saude
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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 n° 110/1997 (89.5%) in the stage A and
the RDC n° 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

Resumo As bulas representam a principal fonte
de informac&o escrita fornecida aos pacientes, es-
pecialmente aos idosos. O presente trabalho visou
analisar o contetdo das bulas dos medicamentos
frequentemente prescritos para idosos com hiper-
tensdo, bem como a sua adequacéo a regulamen-
tacdo sanitaria e possiveis implicacdes para a sad-
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 farmacos anti-hipertensivos que constam na
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(2006). Entre as 68 bulas analisadas, a maioria
ndo continha todas as informag0es 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 administragdo, modo de
uso e superdose ndo constavam em 76% das bulas
analisadas. A falta dessas informagdes é relevante
para a seguranca dos pacientes. Com base nos da-
dos obtidos, foi possivel constatar o ndo cumpri-
mento da legislagdo vigente nas duas etapas do
estudo. Logo, é necessaria maior atuagdo da An-
visa para assegurar o uso racional dos medica-
mentos e a reducdo dos riscos a sadde dos idosos.
Palavras-chave Bulas, Anti-hipertensivos, Ido-
sos, Vigilancia sanitaria
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Introducéo

No Brasil, a populacdo idosa vem crescendo muito
rapidamente a partir da segunda metade do sécu-
lo passado, e estima-se que em 2025 atinja cerca
32 milhdes de pessoas. Num contexto de aumen-
to da incidéncia de doencas cronico-degenerati-
vas, a hipertensdo arterial sisttmica (HAS) assu-
me importancia epidemioldgica para essa faixa
etaria>. A HAS é a condicéo cronica de satide mais
comum em todo o mundo, sendo responsavel
por altos indices de morbimortalidade, sobretu-
do entre os idosos*4. Além disso, a HAS é um
fator de risco para as doengas cardiovasculares e
uma das principais causadoras de mortes na po-
pulagdo brasileira ha mais de 30 anos®. Como
consequéncia do envelhecimento populacional e
da prevaléncia de condigdes cronicas, como a HAS,
tem aumentado o consumo de medicamentos.
De acordo com Teixeira e Levefre®, estima-se que
23% da populagdo brasileira consuma 60% da
producdo 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-
s0s tem provocado 0 aumento na incidéncia de
problemas relacionados aos medicamentos®”8?°.
Uma das principais causas para esses problemas
estd associada a incompreensao das informagdes
verbais fornecidas pelos médicos, o que leva ao uso
e conservagdo inadequados dos seus medicamen-
tos!®!, Segundo a literatura, as bulas representam
a principal fonte de informacéo escrita fornecida
aos pacientes em uso continuo de medicamentos®2.

Quadro 1. Relagdo de farmacos selecionados com o nimero de bulas
analisadas nas duas etapas do estudo.

Numero de bulas
analisadas
Especificacdo Julho Julho

de 2002 | de 2007
Captopril comp. 12,5mg ou 25mg ou 50mg 07 07
Digoxina comp. 0,25mg ou susp. oral 0,5 mg/mL 03 03
Furosemida comp. 40mg; sol. inj. 10mg/mL 03 03
Hidrocloritiazida comp. 25mg ou 50mg 02 02
Maleato de enalapril comp. 5mg; 10mg ou 20mg 12 12
Metildopa comp. rev. 250mg 04 04
Propranolol comp. 40mg 03 03
Total 34 34

Apesar disso, alguns estudos tém ressaltado a ina-
dequacdo das bulas como possivel causa de pro-
blemas relacionados & farmacoterapia'®®.

Nos ultimos anos, a Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria (Anvisa) tem implementado
acdes relevantes para a promogéo e a protegao a
saude e o uso racional de medicamentos como
programas de educagédo sanitaria nas escolas de
ensino fundamental, fiscalizacdo de propagan-
das publicitarias, farmécias notificadoras e hos-
pitais sentinela. Com base nisso, a Anvisa nor-
matizou o conteldo das bulas de medicamentos
com a aprovacdo da RDC n° 140/2003%, com
objetivo de facilitar o acesso as informagdes, tanto
para usuarios quanto para profissionais de sau-
de e demais agentes sociais. No entanto, ndo ha
dados que demonstrem o resultado dessa reso-
lucdo no contetido das bulas utilizadas no pais.

Por conseguinte, o presente trabalho teve
como meta avaliar o contetdo das bulas dos
medicamentos frequentemente prescritos para
idosos com HAS, bem como a sua adequacéo a
regulamentacéo sanitaria (resolugcdo RDC n° 140/
2003) e possiveis implicacOes para a sadde.

Métodos

Foi realizado um estudo descritivo para analisar
a adequacédo dos textos contidos nas bulas dos
medicamentos anti-hipertensivos, segundo a le-
gislacdo*s. Para o estudo, foram selecionadas
68 bulas referentes a sete farmacos existentes em
medicamentos anti-hipertensivos, de referénciae
genéricos. Vale ressaltar que o estudo ndo anali-
sou bulas de medicamentos similares. A analise
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 0s mesmos me-
dicamentos, dos mesmos laboratérios.

Os medicamentos selecionados constam na
Relagéo Nacional de Medicamentos (Rename)*¢,
fazem parte do componente estratégico dentro
do grupo HD (hipertensdo e diabetes) e perten-
cem ao elenco minimo obrigatério para atencao
basica, conforme a Portaria MS/GM n° 2.084/
2005. No estudo, esses medicamentos foram re-
presentados pelas seguintes especialidades far-
macéuticas: Alfametildopa 250mg, Captopril
25mg, Hidroclorotiazida 25mg, Propranolol
40mg e Digoxina 0,25mg (Quadro 1).

Para a coleta e a organizacdo dos dados, foi
desenvolvido um formulério-padrdo usando
como paradmetro a presenca de todos os itens
exigidos pela Portaria SVS n° 110 de 10/3/1997



(etapa A) e pela Resolugédo RDC n° 140 de 29/5/
2003 (etapa B). Os subitens analisados foram os
estabelecidos na legislagdo, e a literatura consul-
tada foi o Physicians Desk References (PDR)Y e
The United States Pharmacopeial Dispensing In-
formation (USP DI): Drug information for the
health care professional*®® (Quadros 2 e 3).

Resultados e discussédo
O presente estudo demonstrou que n&o havia

uniformidade no contetido das bulas dos medi-
camentos, mesmo quando estas continham o

mesmo farmaco (em igual concentracédo e forma
farmacéutica). As divergéncias ocorrem princi-
palmente no excesso de indicagfes de algumas
bulas e na falta de itens de seguranga em outras,
0 que seré detalhado posteriormente. Dados se-
melhantes a esses foram encontrados na litera-
tura, demonstrando que o problema permanece
apesar da nova RDC!#2021 O fato de ndo ha-
ver uniformidade nos contetdos pode colocar
em xeque a idoneidade dos proprios laborato-
rios, gerando mais davidas nos USU&rios.
Quanto ao tamanho da fonte, todas as bulas
analisadas neste estudo estavam dentro dos li-
mites estabelecidos pela RDC, ou seja, igual ou

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

Itens

Subitens

Identificacdo do produto | Nome do produto; nome genérico; formas farmacéuticas e apresentagdes;
USO ADULTO e/ou PEDIATRICO; composicdo completa.

InformagBes ao paciente | Acdo esperada do medicamento; cuidados de armazenamento; prazo de
validade; gravidez e lacta¢do; cuidados de administracdo; interrupcéo do
tratamento; reacoes adversas; TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS; ingestdo concomitante
com outras substancias; contraindicacdes e precaucdes.

Informagdes técnicas

Caracteristicas; indicagdes; contraindica¢Oes, precaugdes e adverténcias;
interacdes medicamentosas; reacGes adversas/colaterais e alteracfes em exames
laboratoriais; posologia, superdosagem; pacientes idosos.

Dizeres legais

demais dizeres legais.

NUmero de registro no MS; farmacéutico responsavel e CRF; nome(s) da(s)
empresa(s) titular(es) do registro e fabricante; nimero do CGC; receitudrio;

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

Itens

Subitens

Identificacdo do
medicamento

Nome comercial ou marca do medicamento; denominagdo genérica; formas
farmacéuticas, vias de administracdo e apresentacGes; USO ADULTO e/ou
PEDIATRICO; composicdo completa.

Informagdes ao paciente | Linguagem acessivel para o paciente; agdo do medicamento; indicagdes do
medicamento; riscos do medicamento (contraindicagdes, precaugdes,
interacdes medicamentosas, com alimentos e exames laboratoriais, frases de
alerta, gravidez e lactagdo); modo de uso; reagdes adversas; superdose; cuidados
de conservacéo; prazo de validade.

Informacdes técnicas

Caracteristicas; resultados de eficacia; indicacGes; contraindicagdes; modo de
usar; posologia; adverténcias; uso em idosos, criangas e outros grupos de risco;
interagdes medicamentosas, com alimentos, exames laboratoriais, além de
incompatibilidades; reagdes adversas; superdose; armazenagem.

Dizeres legais

Numero de registro no MS; farmacéutico responsavel e CRF; nome completo
e enderego do fabricante e do titular do registro; CNPJ; telefone do SAC.

N
[{e}
=
©

0T02 'v26¢-LT62:(9)ST "©AII3I0D SPNES P BIOURID



LyraJunior DPetal. |M3
N
o

superior a 1,5mm. Apesar disso, a maioria delas
usa 0 menor tamanho de fonte possivel, o que
pode dificultar o acesso a informagéo por parte
dos idosos que apresentam déficits visuais. Silva
e colaboradores'® afirmam que as bulas confec-
cionadas no pais sdo complexas e inacessiveis a
populagéo, pois a sua composicdo e organizacdo
textual apresentam problemas como tamanho
da fonte e espagamento entre as linhas do texto,
entre outros.

Segundo Rodrigues e Nogueira?, isso ocorre
em virtude da busca desenfreada na redugdo de
custos das industrias que preferem a economia
no consumo de papel a melhora da qualidade da
informac&o ao usuério. Ainda de acordo com a
literatura, outros fatores também podem redu-
zir 0 conhecimento a respeito do contetdo das
bulas na faixa etéria superior aos 60 anos, como
a baixa escolaridade da popula¢do®? e a diminui-
¢éo da acuidade visual®#2, Logo, é preciso adap-
tar as bulas a esses pacientes, de modo a garantir
a efetividade e a seguranca da farmacoterapia.

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

Dentre as modificacdes ocorridas com a nova
resolugdo da Anvisa, foi acrescentado as “infor-
mac0es do produto” o subitem “via de adminis-
tracdo” que, de acordo os resultados encontra-
dos, ndo constava em 64,7% das bulas. A omis-
sdo dessa informagdo pode gerar prejuizos no
tratamento dos pacientes, pois diversos estudos
na literatura sugerem que grande parte dos erros
de medicacéo encontra-se na fase da adminis-
tracdo. O perigo reside no fato de esta ser a Glti-
ma etapa de todo 0 processo e, por isso, a menos
provavel de ser interceptada®.

Além disso, a fim de melhorar as informa-
¢Oes contidas nas bulas, a Anvisa prop0s a subs-
tituicdo de alguns termos técnicos por uma lin-
guagem mais clara e acessivel. Por exemplo: “pru-
rido”, “cefaleia”, “dispepsia” substituidos, respec-
tivamente, por coceira, dor de cabeca e proble-
mas digestivos??. Além dessas mudancas, a RDC
n° 140/2003 sugere modelos de “perguntas e res-
postas” para alguns subitens com a finalidade de
melhorar a compreensédo do paciente, sendo que
91,1% dos laboratérios analisados na segunda
etapa do estudo ndo seguiram tais sugestdes. 1sso
demonstra que, de um modo geral, as bulas mais
recentes ndo fornecem condicOes para o paciente
entender como o medicamento podera ajuda-lo.
Segundo Rodrigues e Nogueira?, a bula é vista,

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

margo de 1997.

Requisito obrigatério

Itens
ausentes (f%)

Identificagdo do medicamento “Uso adulto e/ou pediatrico” 5,8%
Composicao completa 5,8%

Informagdes ao paciente ContraindicacOes e precaucdes 38,2%
Acdo esperada do medicamento 35,2%
Ingestdo concomitante com outras substancias 14,7%
Cuidados de armazenamento e prazo de validade 11,7%
“Gravidez e lactacdo”, “reacdes adversas” e a frase “Todo 5,8%
medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas”

Informacdes técnicas “Pacientes idosos”
Interagdes medicamentosas 67,6%
Caracteristicas farmacoldgicas, posologia e superdosagem 11,7%
Indicacdes, reacBes adversas/colaterais e “alteragdes de 8,8%
exames laboratoriais”

Dizeres legais Precaugdes e adverténcias 5,8%
Nudmeros de registro no MS 2,9%
Farmacéutico responsavel e CRF, nome(s) da(s) 14,7%
empresa(s), endereco(s) da(s) empresa(s) e CGC 11,7%
Receituario 8,8%

Total de bulas incompletas 70,5%




atualmente, como um objeto estranho, algo longe
de nosso alcance, ou de forma mais parecida a um
contrato, no qual as clausulas ndo sdo claras.

Ainda com relacdo as “informacGes ao paci-
ente”, foi observada a incompletude das bulas
quanto ao subitem “acdo esperada do medica-
mento” na etapa A (35,2%) e na etapa B (29,4%).
Essas informacdes sdo fundamentais quando se
trata de promover a adesdo ao tratamento, em
especial diante de tratamentos crénicos cujos re-
sultados néo séo evidentes, como no tratamento
de HAS e diabetes®. Além disso, foram adiciona-
dos outros subitens, como a “indica¢édo do me-
dicamento” na “informagdo ao paciente”, antes
obrigatorio apenas nas “informacdes técnicas”
Este novo subitem né&o constava em 35,3% das
bulas analisadas e frequentemente era confundi-
do com a “agdo esperada do medicamento”.

No que diz respeito ao subitem “riscos do
medicamento”, os dados referentes a “contrain-
dicaces e precaucfes” sdo semelhantes a litera-
tura’®, com 38,2% na etapa A e 33,3% na etapa B.
Vale ressaltar que estudos prévios mostram que
estes séo alguns dos itens mais consultados pe-

los usuérios de medicamentos®. Por conseguin-
te, a disponibilidade dessas informagdes nas bu-
las facilita o uso efetivo e seguro do medicamen-
to e pode prevenir agravos a salde?.

Para o Instituto Brasileiro de Defesa do Con-
sumidor (ldec)?, a principal falha da RDC n°
140/2003 é a falta de exigéncias claras e completas
com relagdo as reacOes adversas. Assim, a ausén-
cia do item “reagdes adversas” foi mais comum
na segunda fase do estudo (6,6%) do que na pri-
meira (5,8%). A insuficiéncia de reacdes adversas
nas bulas pode estar relacionada a valoragdo se-
cundaria dada a essa informac&o. Segundo a li-
teratura®, a possibilidade de o medicamento cau-
sar reacOes adversas acaba sendo, muitas vezes,
omitida pelo prescritor, receoso de que as infor-
macdes negativas prejudiquem a adesdo ao tra-
tamento ou mesmo que, por autossugestdo, o
usuario venha a sentir os efeitos comentados.

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

Tabela 2. Relagdo de itens e subitens ausentes nas bulas analisadas segundo a Resolu¢do RDC n° 140, de 29

de maio de 2003.

Requisito obrigatorio

Itens
ausentes (f%)

Identificacdo do produto Via de administracéo 64,7%

Informages ao paciente Linguagem acessivel para o paciente (incluindo sugestdo de 91,1%
modelos de perguntas e respostas)
Acdo do medicamento 29,4%
Indicacédo 35,3%
Riscos do medicamento (incluindo frases de alerta) 38,2%
Modo de uso (incluindo frases de alerta) 70,6%
ReagBes adversas (incluindo frases de alerta) 6,6%
Superdose 88,2%
Cuidados de conservagdo (incluindo frases de alerta como 100%
“prazo de validade do medicamento apds aberto™)

Informacd@es técnicas Caracteristicas farmacoldgicas 5,9%
Resultados de eficacia 100%
Modo de usar 67,6%
Posologia (incluindo expressGes para medicamentos 2,9%
similares)
“Uso em idosos” 14,7%
InteracBes medicamentosas 2,9%
Armazenagem 85,3%

Dizeres legais NUmeros de registro no MS, farmacéutico responsavel e 0%

CRF, nome completo e enderego do fabricante, telefone
de atendimento ao consumidor

Total de bulas incompletas 100%
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que ndo foi cumprida em 88,2% das bulas anali-
sadas na etapa B. A falta dessas informagdes tem
impacto relevante na seguranca dos usuarios de
anti-hipertensivos, podendo resultar em graves
consequéncias na satide dos idosos, principalmen-
te porque, nessa faixa etaria, ocorre a diminuigao
da funcéo renal e, como consequéncia, da elimi-
nacdo de medicamentos. Somadas a essas peculi-
aridades, alguns idosos tém reserva cardiaca re-
duzida, sendo suscetiveis aos efeitos hipotensivos
causados por doses inadequadas®.

No que se refere ao item “cuidados de arma-
zenamento”, sua obrigatoriedade também foi al-
terada. Segundo a resolucdo de 1997, esse item
deveria estar contido apenas nas “informagdes
ao paciente” sendo que atualmente também deve
constar nas “informacdes técnicas” No estudo, a
auséncia dessa informacdo foi verificada em
11,7% das bulas analisadas na etapa A e em 100%
na etapa B. Nesta Ultima, as bulas foram consi-
deradas incompletas quando n&o apresentaram
o citado item nas “informacdes ao paciente” e
nas “informacdes técnicas”, concomitantemente.
As informagdes sobre os cuidados de armazena-
gem sdo fundamentais nos textos de bulas, prin-
cipalmente pela grande diversidade climética no
territério brasileiro. Caso as informagdes refe-
rentes as condigBes ideais de armazenamento ndo
estejam adequadamente indicadas no rétulo e na
bula, o produto podera sofrer alteracdes de qua-
lidade fisica, quimica e biolégica que compro-
meterdo sua efetividade e seguranca, com conse-
quente reducdo de seu tempo de vida Gtil*.

Conforme as mudancas 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 informagdes adequadas, 0s
idosos utilizam os medicamentos fundamenta-
dos apenas em seus conhecimentos, ficando a
mercé de varios riscos a saude. Bello et al.>! afir-
mam que a indUstria farmacéutica, ao exaltar as
propriedades benéficas do produto, exclui ou
resume outras informagdes importantes que de-
veriam estar contidas nas bulas. A preocupacédo
em incluir as bulas nas embalagens atende muito
mais ao cumprimento de exigéncias legais do que
ao interesse de orientar 0s usuarios quanto ao
uso correto dos medicamentos®.

No que tange as “informaces técnicas”, foi
possivel observar que as modificagdes da RDC
ndo foram suficientes, uma vez que problemas
relativos a legibilidade, entre outros, ainda per-
sistem?. E necessario, portanto, investigar a ade-
quacdo ergondmica visual das bulas destinadas

a informacéo técnica dos profissionais de satide,
assim como 0s possiveis problemas na interpre-
tacdo dos dados por esses profissionais — infor-
mac0Oes essas que sdo particularmente importan-
tes por permitir a associagéo, entre outros da-
dos, de todas as variaveis envolvidas no empre-
go do farmaco (mecanismo e local de agdo, tem-
po de absorcdo, nivel plasmatico efetivo, meia-
vida de eliminacdo, vias de eliminagdo, biotrans-
formacéo e ligacdo a proteinas plasmaticas)*®.
Na tentativa de minimizar problemas relacio-
nados as “informacd@es técnicas”, foi adicionado
pela RDC n° 140/2003 o subitem “resultado de
eficacia”; no entanto, em 100% das bulas anali-
sadas essa informacdo estava ausente. Nesse su-
bitem, devem estar incluidos “a porcentagem de
cura ou prevencdo do grupo de intervengdo e o
grupo de comparagdo, quando disponiveis, ci-
tando a referéncia bibliografica”**. Em conse-
quéncia, o profissional de saude encontra difi-
culdades em pesquisar e se aprofundar nos co-
nhecimentos relativos aos medicamentos.
Outro aspecto verificado foi a menor presenca
do subitem “interacdes medicamentosas” nas bu-
las analisadas em 2007 (2,9%) do que em 2002
(11,7%). Estudos mostram que interacdes medi-
camentosas s&o comuns entre os idosos, em espe-
cial pelo uso de polifarmacia e duplicidade tera-
péutica®. Logo, esta informagdo podera subsidi-
ar agBes de satde promovidas pelos profissionais
sanitarios e colaborar para a seguranca do idoso.
Quanto aos aspectos positivos da RDC, foi
possivel notar 0 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 pais e de
mudanca do perfil epidemioldgico da popula-
cdo, caracterizado pela prevaléncia de condigoes
cronicas de satde, como a HAS, tal item agrega
valor as bulas como fonte de informacéo escrita
mais acessivel>*3. Portanto, a presenca dessas “in-
formacdes técnicas” nas bulas mais recentes pode
dirimir as duvidas dos idosos e/ ou seus cuida-
dores e reduzir possiveis problemas de morbi-
mortalidade relacionada aos medicamentos.
Do mesmo modo, o Idec”® mostra que aRDC
n° 140/2003 é mais atualizada e exigente do que a
Portaria n°110/1997 no que concerne aos cuida-
dos necessarios quando se esquece de tomar o
medicamento no horario devido, pois a falta dessa
informacdo pode causar problemas de saude,
uma vez que ndo alerta o usuério sobre o risco
de tomar todas as doses omitidas de uma so vez.
Por essa razdo, é preciso deixar mais claro nas
bulas a necessidade do acompanhamento de pro-



fissionais de satide (médicos e/ou farmacéuticos)
com relagdo ao uso de qualquer medicamento e
disponibilizar fontes seguras de consultas sobre
medicamentos para esses profissionais®.

Apesar disso, a maioria dos prescritores do
Brasil, inclusive os do Sistema Unico de Sadde
(SUS), utiliza como principal fonte de informa-
¢do os guias fornecidos pelos préprios fabrican-
tes, dentre os quais 0 mais utilizado é Dicionario
de Especialidades Farmacéuticas (DEF)*. A im-
portancia outorgada ao DEF como fonte de in-
formacéo e de consulta regular pelos prescrito-
res no Brasil é preocupante, sobretudo porque
ele deixa de incluir dados essenciais para respal-
dar uma prescri¢&o racional, maximizando o uso
inadequado e riscos potenciais para 0s usuarios.
A caréncia de informagdes desse manual é signi-
ficativa, principalmente no que se refere a reacdes
adversas, contraindicagdes, interacbes medica-
mentosas e mecanismo de agdo3%.

Em 2005, apesar de a Anvisa ter criado o
Compéndio de Bula de Medicamentos (CBM) e
o Bulario Eletronico, ainda ndo foi observado
um movimento mais efetivo para implementar a
nova estrutura para as bulas dos medicamentos
comercializados no Brasil, principalmente gené-
ricos e similares®. Entretanto, a literatura afirma
que o nimero de bulas publicadas no CBM e no

Colaboradores

DP LyraJunior participou da elaboragéo do tema,
analise dos dados e revisdo final do estudo. BJ
Balisa-Rocha e AR Mesquita participaram da
coleta dos dados, analise e redacdo do texto. CE
Rocha colaborou com a anélise de dados e reda-
¢do do texto.

Bulario Eletronico ainda é pequeno. Além disso,
ressalta que a legislagdo, o E-bulas, o Bulario Ele-
tronico e o CBM precisam ser revisados pela
Anvisa, pois representam um poderoso instru-
mento de disseminacdo de informagéo sobre
medicamentos.

Concluséo

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

Por fim, é preciso que a Anvisa invista em
meios mais atualizados, dindmicos, efetivos e se-
guros para a informacdo aos usuarios de medi-
camentos, como CBM, E-bulas e o Bulério ele-
trénico; fiscalize com mais rigor o cumprimento
dos padrdes minimos de informagdo nas bulas,
exigindo que medicamentos de referéncia, gené-
ricos e similares sigam as mesmas regras; e im-
ponha punicBes mais severas aos infratores.
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