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RESUMO

Esta pesquisa visou avaliar a qualidade das informagbes das bulas de
medicamentos para pacientes, comercializados no Brasil, apdés a publicagdo da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n.47/2009 da Anvisa, com base nos
atributos intrinsecos da qualidade da informagao descritos na literatura da area da
Ciéncia da Informagao, e que também sdo utilizados como critérios de qualidade
para avaliar a informagédo na area da Saude. Como procedimentos metodoldgicos,
utilizou-se uma abordagem qualitativa, realizada em duas etapas: a) analise do
conteudo informacional das bulas de medicamentos para pacientes e b) analise das
respostas dos pacientes, de um Centro de Saude de Belo Horizonte e da Unido
Auxiliadora dos Cegos de Minas Gerais, a entrevistas estruturadas sobre as bulas
de medicamentos como fonte de informagdo. Concluiu-se que os atributos
intrinsecos de qualidade da informacado sao observados durante a elaboragao das
bulas, no entanto ajustes ainda precisam ser feitos, em termos de precisdo e
completeza, pois em comparacdo com as informacdes contidas no Dicionario
Terapéutico Guanabara e na base de dados Micromedex, algumas das bulas
analisadas apresentaram informagdes incompletas ou divergentes das descritas na
literatura. Essas bulas também n&o traziam orientagdes sobre o descarte de
medicamentos em desuso, vencidos ou sobras, vistas como informacdes
fundamentais para a preservagcdo do meio ambiente e seguranga de “populares”
contra a ingestdo acidental de substancias, que podem levar ao surgimento de
reagdes adversas graves, intoxicagdes e outros problemas que podem comprometer
a saude e qualidade de vida dos usuarios. Entre os pacientes entrevistados, que
afirmaram ler a bula, verificou-se que alguns concordaram que esta € uma
importante fonte de informagao sobre os medicamentos e outros ressaltaram o fato
de ela fornecer informagdes sobre efeitos colaterais e contraindicagbes que levam
0s pacientes a terem receio de ingerir o0 medicamento ou até mesmo desistir do
tratamento.

Palavras-chave: Qualidade da Informacdo. Bulas de Medicamentos. Fontes de
informagé&o. Anvisa - Resolugdo RDC n.47/2009



ABSTRACT

This research aimed to evaluate the quality of information of labels for patients,
marketed in Brazil, after the publication of Board Resolution - Anvisa RDC n.47/2009,
based on the intrinsic attributes of information quality described in the literature of
information science, and are also used as criteria to evaluate the quality of
information in the area of Health. As methodological procedures, we used a
qualitative approach, performed in two stages: a) analysis of the informational
content of labels for patients and b) analysis of the responses of patients to a health
center of Belo Horizonte and the Unido Auxiliadora dos Cegos de Minas Gerais,
structured interviews on the labels of medicines as a source of information. We
conclude that the intrinsic attributes of information quality are observed during the
preparation of labels, but believes that adjustments still need to be made in terms of
accuracy and completeness, as compared with the information contained in the
Dicionario Terapéutico Guanabara and database Micromedex, some labels
submitted incomplete or divergent from those described in the literature. The label
also does not provide guidance on the disposal of unused medications, accrued or
leftovers, seen as fundamental to the preservation of the environment and safety
"popular" against accidental ingestion of substances that may lead to the emergence
of serious adverse reactions, poisoning and other issues that may compromise the
health and quality of life of users. Among patients who reported reading the label it
was found that some agreed that this is an important source of information about
medicines, others highlighted the fact that it provide information about side effects
and contraindications that lead patients to have fear of ingesting the drug or even
give up treatment.

Keywords: Information Quality. Patient label. Sources of information. Anvisa - RDC
n.47/2009
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1 INTRODUCAO

No Brasil, ao longo das ultimas décadas, mais precisamente na segunda metade do
século XX, a bula de medicamentos, definida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) como “documento legal sanitario que contém informagdes técnico-
cientificas e orientadoras sobre os medicamentos para seu uso racional"’, é o
principal material informativo fornecido aos pacientes na aquisicdo de medicamentos
produzidos pela industria farmacéutica (CALDEIRA; NEVES; PERINI, 2008).

Em 2008 o Instituto de Defesa do Consumidor (IDEC) comparou 19 bulas de
medicamentos  nacionais  (antidepressivos, calmantes,  anti-inflamatorios,
vasodilatadores, ansioliticos, antirreumaticos e drogas contra presséo alta e para
baixar o colesterol) com as americanas. Nos EUA os anti-inflamatérios destacavam
o risco de morte por problemas cardiovasculares. No Brasil dois anti-inflamatérios
(Voltaren e o genérico Diclofenaco Sodico) n&o traziam esse alerta. Foram
encontradas varias irregularidades e violagbes ao direito do consumidor a
informacg&o, que em alguns casos podem comprometer sua saude. Entre elas o
incentivo a automedicacéao e a falta de orientacdo sobre o intervalo de administracao
adequado, o que pode criar riscos de superdosagem ou falha nos efeitos esperados.
Também foram observadas diferengas significativas entre as informagdes dos
medicamentos de referéncia’ e seus genéricos ou similares® - embora o efeito
devesse ser o mesmo -, mostradas a seguir (INSTITUTO BRASILEIRO DE DEFESA
DO CONSUMIDOR - IDEC, 2008):

Reacdes gastrintestinais graves ou riscos cardiovasculares ligados a
categoria dos antiinflamatorios analisados pelo Idec (n&o-esteroidais)
séo conhecidos no meio médico. Os riscos associados ao uso nao
racional desses medicamentos - cujos nomes de marca sao Cataflam
e Voltaren - levaram os EUA a disponibilizarem aos consumidores
um guia especifico sobre o uso dos produtos. No site do DailyMed ha
varios alertas sobre a possibilidade de o paciente sofrer um ataque
cardiaco ou até morrer.

'AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2009b.

2Sélo, normalmente, medicamentos inovadores, cuja eficacia, seguranga e qualidade foram comprovadas
cientificamente, por ocasido do registro junto ao Ministério da Saude, através da Anvisa. Sdo os medicamentos
que geralmente se encontram ha bastante tempo no mercado e tém uma marca comercial conhecida (ANVISA,
2010).

30s similares sdo medicamentos que possuem o mesmo farmaco, a mesma concentragdo, forma farmacéutica,
via de administragéo, posologia, indicagdo terapéutica e qualidade do medicamento de referéncia, mas ndo sédo
intercambiaveis com este. Sdo identificados por um nome de marca e também nao s&o intercambiaveis com os
genéricos e vice-versa (ANVISA, 2010).
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No Brasil, enquanto o Bulario da Anvisa e a bula padrado indicam,
entre outras, "reagdes adversas raras que podem ser muito sérias" (o
que é correto), as bulas das versdes genéricas trazem uma lista
incompleta de reac¢des adversas. Pior, sem alertar sobre sua
gravidade, o que contraria a Portaria 110/1997. Além disso, nenhuma
das bulas brasileiras menciona a possibilidade de essas reacbes
serem fatais.

A Novartis (que fabrica o Cataflam, o Voltaren e o genérico deste
ultimo) respondeu que a Anvisa ndo exige que as bulas distribuidas
no Brasil sejam baseadas nas aprovadas nos EUA, ou qualquer outro
pais. E verdade. Mas a pergunta que a empresa n&o respondeu é:
por que o laboratério fornece determinadas informacdes aos
consumidores de um pais, e ndo aos de outro?

Sobre a falta de informagéo clara a respeito da gravidade das
reacoes adversas de seus medicamentos a Novartis ndo respondeu
diretamente ao questionamento do Idec. S6 argumentou que os
alertas do DailyMed ndo estdo em seu documento de referéncia,
elaborado pela sede da empresa, na Suica.

Com relagao ao cloridrato de fluoxetina genérico (EMS) foi detectado
um problema gravissimo. Na bula do medicamento n&do ha nenhuma
referéncia de que o farmaco pode aumentar o risco de
comportamento suicida. A EMS esta irregular, pois as normas da
Anvisa determinam que a bula do genérico ndo pode conter menos
informagéo que a do medicamento de referéncia (Portaria 110/97 e
RDC 16/07). A empresa enviou uma carta em resposta ao ldec,
porém nao fez qualquer referéncia a esse problema especifico.
Afirmou apenas que, com relacdo as "adverténcias" para o
consumidor, sua bula possui "os mesmos dizeres que a bula do
medicamento de referéncia, o Prozac". O que, simplesmente, néo é
verdade.

A bula do similar Vasogard ndo contém uma contra-indicacdo
importante, que consta da bula padrdao (Cebralat) e do Bulario,
referente ao uso por pacientes com hemorragia. Assim, o similar esta
em desacordo com a Portaria 110/1997, que obriga a empresa a citar
alertas para as situagbes em que o uso do medicamento envolve
algum risco. A Biosintética, que produz o farmaco, informou ao Idec
que ja modificou a bula, a fim de incluir a informacgao.

Um problema sério detectado na bula do Zoloft (Pfizer), como na de
outros farmacos, esta no incentivo a automedicagdo. Tanto a bula
padrdo quanto o Bulario da Anvisa indicam que "se vocé ndo
responder a dose de 50 mg, pode aumentar a dose", sem mencionar
gue a mudanca deve ser previamente recomendada por um médico.
A mudancga por conta propria pode implicar risco de superdosagem.
A Pfizer se comprometeu a revisar a bula. Para o Idec toda
referéncia a mudangas de posologia deve ser acompanhada de um
alerta sobre a necessidade de avaliacdo médica preévia.

Capoten (BMS) e Captopril (Medley):

Nem o Bulario nem a bula do remédio de referéncia ou a do genérico
informam qual deve ser a conduta do paciente em caso de dose
omitida. Assim, o Bulario e o farmaco de referéncia estao irregulares
frente a regulamentagéo. Ja a norma relativa ao genérico nao exige
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esse dado. Segundo a BMS, uma nova bula esta disponivel no
mercado.

Prozac (Eli Lilly):

Segundo a bula do farmaco de referéncia e o Bulario "ndo ha relatos
de eventos adversos ocorridos no sistema cardiovascular (...)".
Diferentemente do que consta no DailyMed. Por outro lado, em
resposta ao ldec, o fabricante se contradiz ao afirmar que problemas
cardiovasculares seriam "eventos adversos". E por isso ndo os havia
incluido na bula, ja que a RDC 140/2003 s6 exige a inclusdo das
"reagbes adversas". O laboratério informou que avaliara os
guestionamentos do Idec.

Cloridrato de fluoxetina (EMS):

Enquanto o Bulario e a bula do medicamento de referéncia (Prozac)
indicam em destaque que o farmaco é contra-indicado para menores
de 18 anos, a versédo genérica ndo faz esse importante alerta da
mesma forma.

Para a coordenadora do Sinitox (Sistema Nacional de Informagbes Toxico-
Farmacologicas da Fiocruz), Rosany Bochner, “as bulas atuais possuem falhas que
confundem os consumidores e provocam inumeros casos de intoxicagcao. Existe um
antibiético que informa a dose em mg4 na bula, mas apresenta um dosador em ml®

para o usuario. Como o leigo vai transformar mg em m|?” (IDEC, 2008).

Dados do Sinitox apontam que cerca de 30% de todos os casos de intoxicagdo em
2007 foram provocados por uso incorreto de medicamentos. Ao todo foram
registrados 34.028 casos de intoxicagdo. A administracdo inadequada, que
normalmente acontece por dificuldades no entendimento das bulas, € a segunda
causa mais comum de intoxicacdo, ficando atras apenas da intoxicagdo causada por
tentativas de suicidio (IDEC, 2008).

Em 2008 a Anvisa também realizou estudos que apontaram que as bulas dos
medicamentos vendidos no Brasil sdo incompletas, excessivamente técnicas para o
publico leigo e superficiais e desatualizadas para os médicos. Visando a publicagéo
de nova resolugdo para determinar novas regras para elaboragdo das bulas de
medicamentos, e com o objetivo de dar publicidade, transparéncia e legitimidade aos

trabalhos da Agéncia, a Anvisa determinou a abertura de uma Consulta Publica®

4 miligrama

® mililitro

®Consulta publica n°1, de 23 de janeiro de 2009. Diério Oficial da Unido, Brasilia, 26 jan. 2009. Disponivel em:
<http://www4.anvisa.gov.br/base/visadoc/CP/CP%5B24830-1-0%5D.PDF>. Acesso em: 23 jan. 2010.
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para que fossem apresentadas pela sociedade criticas e sugestdes relativas a nova

proposta de resolugao.

Com base nos apontamentos desses estudos e sugestbes da consulta publica, a
Anvisa publicou em 08 de setembro de 2009 a Resolugéo da Direitoria Colegiada -
RDC n.47/2009 (ANEXO 1), cujo objetivo & “aprimorar a forma e o conteudo das
bulas de todos os medicamentos registrados e notificados, comercializados no
Brasil, visando garantir o acesso a informagédo segura e adequada em prol do uso
racional de medicamentos’ (Anvisa, 2009b).

Por meio dessa resolucdo sao estabelecidas normas para elaboragao,
harmonizacao, atualizacido, publicacdo e também a disponibilizacdo de bulas de
medicamentos para pacientes, com conteudo sumarizado, em linguagem apropriada
e de facil compreensao e outra bula para os profissionais de saude, com conteudo
detalhado tecnicamente. No capitulo 1V, a segdo 1 determina que as embalagens
dos medicamentos devem conter bulas com conteudo atualizado no mercado,
conforme o Bulario Eletrdnico®, obedecendo ao estabelecido nessa resolugao,
quanto a forma e conteudo. O capitulo Il determina que as informagdes aos
pacientes devem ser disponibilizadas em forma de perguntas e respostas, tornando
mais facil a compreenséo do seu conteudo, e que os fabricantes de medicamentos
devem disponibilizar gratuitamente bulas em formato Braille, mediante solicitacdo da
pessoa fisica portadora de deficiéncia visual, em meio magnético, Optico ou
eletrébnico ou em formato digital passivel de conversdo em audio e em fonte

ampliada.

Outras informagdes também passam a ser exigidas nas bulas, como por exemplo o
alerta para atletas quanto a potencialidade de o medicamento causar doping, de
acordo com as normas do Comité Olimpico Internacional (COl), e a idade minima

com a qual o medicamento pode ser usado com segurancga.

No Bulario Eletronico da Anvisa as bulas de medicamentos sao disponibilizadas
tanto para pacientes quanto para os profissionais de saude. A quantidade de bulas

" Por uso racional de medicamento compreende-se sua utilizagdo na dose e durante periodo corretos, garantindo
assim a eficacia e evitando a toxicidade; utilizagdo de via de administragdo e formulagées adequadas; cuidados
de conservagéo, entre outros (ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE — OPAS, 2009).

®Base de dados disponibilizada no Portal da Anvisa, que contém as ultimas versdes aprovadas dos textos de
bulas de medicamentos ou outros documentos que possam substitui-las (ANVISA, 2009b).
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disponiveis no Bulario estda aumentando a medida em que a Anvisa aprova as bulas
alteradas pelas empresas, seguindo as novas regras estabelecidas em setembro de
2009. A Agéncia trabalha para que a maioria das bulas esteja disponivel no Bulario
até o final de 2014.

A presente pesquisa comunga com as inquietacdes de Korolkovas e Franga (2008),
registradas Dicionario Terapéutico Guanabara (DTG): “Quéo completas e corretas

sao as bulas de nossos medicamentos?” Nessa mesma obra os autores afirmam:

A Secretaria de Vigilancia Sanitaria tem publicado diversos modelos
de bulas e exigido que as monografias de medicamentos sigam
esses modelos. Apesar dessas tentativas de normatizacdo, a
qualidade das bulas de medicamentos comercializados no Brasil ndo
€ uniforme. Muitas, felizmente, sdo completas e corretas, embora
algumas dessas sejam verborragicas. Outras merecem varios
reparos; sdo frequentemente incompletas e contém diversas
incorregbes (KOROLKOVAS; FRANCA 2008, p.XXl).

Na pratica, o que se percebe é que nem todas as bulas oferecem informacdes de
forma clara ou alertam aos pacientes e profissionais da saude sobre os efeitos
colaterais do medicamento, entretanto tém como fungdo informar e instruir os
pacientes, favorecendo o uso racional dos medicamentos. Por isso € fundamental as
bulas serem elaboradas com alto padrdo de qualidade, com informagdes imparciais
e fundamentadas cientificamente, mesmo quando estiverem dispostas em
linguagem simplificada (ANVISA, 2009b).

Na area da Ciéncia da Informagdo (Cl) ha uma tendéncia para se estudar a
qualidade da informagao sob trés grandes vertentes. Uma trata da qualidade ou do
valor transcendente (ou filoséfico, metafisico) da informacéo; outra se baseia nos
aspectos intrinsecos e a ultima nos atributos contingenciais. Conforme Paim, Nehmy
e Guimardes (1996) alguns autores consideram o valor transcendente como
equivalente ao valor intrinseco da qualidade da informacdo e seus atributos se
referem ao documento, ao texto, a informagado propriamente dita (aquilo que a

informacédo tem de objetivo) e s&o: validade, confiabilidade, precisdo, completeza,
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novidade, atualidade, significado através do tempo e abrangéncia. Os atributos
contingenciais estao relacionados ao contexto e ao usuario da informagao, referem-
se aquilo que pode variar de acordo com o contexto do usuario: valor percebido,

eficacia, relevancia e redundancia.

Como indicadores para avaliar a qualidade da informacdo na area da Saude na
World Wide Web (Web) sao apresentados pela organizagdo americana Agency for
Health Care Policy and Research (AHCPR), por meio do Health Information
Technology Institute (HITI), sete categorias de critérios: credibilidade, conteudo,
apresentacao formal do site, links, design, interatividade e anuncios. Estes critérios
sdo validados por inumeras instituicdes e grupos de especialistas na area da Saude
internacionalmente (LOPES, 2004).

A bula é vista, muitas vezes, como um texto problematico devido sobretudo a
linguagem técnica e, consequentemente, a dificuldade de compreenséo por parte do

cidaddo comum, um paradoxo que motivou substancialmente esta pesquisa.

De acordo com a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) os estudos de utilizacado de
medicamentos atendem importantes fins, dependendo da metodologia empregada,
citando entre outros a avaliacdo de efeitos de medidas educativas, informativas e
reguladoras (CROZARA, 2011).

Costa (2000, p. 360) também afirma que o “ponto de partida para uma reflexdo
acerca do medicamento requer uma abordagem interdisciplinar orientada pela

questao da informacgao para que se possam abarcar suas complexidades”.

Nesse contexto acredita-se que os estudos e a avaliagdo da qualidade da
informacao das bulas dos medicamentos, que pertencem as areas farmacéutica e
médica, considerando os estudos da area da Cl, podem minimizar os problemas de
qualidade da informacao contidos nas bulas.
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1.1 Definicdo do problema
Esta pesquisa propde-se a responder a seguinte indagacgéo:

1. Em que medida as bulas dos medicamentos para pacientes, comercializados
no Brasil, atendem aos atributos intrinsecos da qualidade da informacéo,
estabelecidos pela area da CI?

1.2 Objetivos

Para dar solucdo ao problema formulado foram definidos os objetivos geral e
especificos descritos a seguir:

1.2.1 Objetivo geral (OG)

e Avaliar a qualidade das informacbes das bulas de medicamentos para
pacientes, comercializados no Brasil, com base nos atributos intrinsecos da
qualidade descritos na literatura da area da Cl, bem como saber a opinido dos

pacientes sobre a bula de medicamentos como fonte de informagao.
1.2.2 Objetivos especificos (OE)

e OE-1) Avaliar se as bulas de medicamentos para pacientes, selecionadas
para a pesquisa, contém informagdes de qualidade para promover o uso

racional dos medicamentos;

e OE-2) Analisar se as bulas sdo utilizadas pelos pacientes da amostragem

como fonte de informagao sobre medicamentos;

e OE-3) Identificar se os pacientes da amostragem recebem dos profissionais

da area da saude instrugcdes sobre como usar os medicamentos;

e OE-4) Observar se, durante a dispensacédo dos medicamentos aos pacientes,
os funcionarios da farmacia do Centro de Saude Marco Anténio de Menezes
cumprem a regra imposta pela RDC n.47/2009 da Anvisa, fornecendo

juntamente com as cartelas de medicamentos as bulas;
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1.3 Recortes da pesquisa

O presente estudo parte do seguinte pressuposto: a qualidade da informagao
contida nas bulas para pacientes contribui para a promo¢ao da saude e o uso

racional de medicamentos.

O uso racional de medicamentos dentro da proposta da Politica Nacional de
Medicamentos € o0 processo que compreende a prescricdo apropriada; a
disponibilidade oportuna e a pregos acessiveis; a dispensacdo em condi¢cdes
adequadas e o consumo nas doses indicadas, nos intervalos definidos e no periodo
de tempo indicado de medicamentos eficazes, seguros e de qualidade (BRASIL,
2001).

A bula de medicamentos contém informagdes que sido de interesse tanto para
profissionais da Saude como para pacientes/usuarios. Porém, as necessidades
informacionais dos pacientes/usuarios, assim como seu entendimento, podem diferir

dos profissionais da saude.

Os pacientes geralmente priorizam informagdes sobre um farmaco relacionadas aos
efeitos colaterais, modo de uso e contraindica¢des, enquanto que aos profissionais
da saude interessam as informacdes técnicas e farmacoldgicas® do medicamento,
entre outras (DICKINSON; RAYNOR, 2003). Nesta pesquisa foram analisadas
somente as bulas de medicamentos para pacientes. A qualidade da informacgao das
bulas de medicamentos para os profissionais de saude n&o sera avaliada nesta

pesquisa.

Para que as informagdées contidas nas bulas, tidas como principal material
informativo fornecido aos pacientes na aquisicao de medicamentos produzidos pela
industria farmacéutica, sejam uteis e cumpram sua finalidade, devem ser
apresentadas de  maneira objetiva e atualizada, em consonancia com o
conhecimento técnico-cientifico atual (GONCALVES et al., 2002).

Analisa-se a qualidade da informacado das bulas de medicamentos para pacientes,
comercializados no Brasil apés a RDC n.47/2009 da Anvisa, selecionados a partir da

o Farmacologia € a ciéncia que estuda a histdria, as propriedades fisicas e quimicas, os efeitos bioquimicos e
fisiolégicos, o0 mecanismo de agao, a absorcdo, distribuicdo, biotransformagao, excregédo e os usos terapéuticos
dos farmacos.
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Lista de medicamentos analisados pelo IDEC (ANEXO 2), lista de medicamentos

“Aqui tem Farmacia Popular’™

Essenciais (RENAME)"

(ANEXO 3) e Relacado Nacional de Medicamentos

Foram selecionados na area da Cl os atributos intrinsecos da qualidade da
informacéao: confiabilidade, precisdo e completeza, para a avaliagcdo do conteudo
informacional das bulas dos medicamentos. Esses atributos foram considerados
porque também sao utilizados, na area da Saude, como critérios de qualidade para
avaliar conteudos informacionais na Web. Os demais atributos intrinsecos da
qualidade da informacdo na area da CIl: novidade, atualidade, significados atraves

do tempo e abrangéncia, ndo seréo considerados na presente pesquisa.

Em relagdo a etapa da entrevista, para o conhecimento da percepg¢ao do paciente a
respeito da bula de medicamentos como fonte de informacéo, cabe ressaltar que a
visdo dos entrevistados ainda esta ligada ao modelo antigo das bulas de
medicamentos, elaboradas antes de entrar em vigor a RDC n.47/2009, e que
continuam circulando no comércio (letra pequena, excesso de termos técnicos),
pois todos os entrevistados afirmaram que os medicamentos, que eles tem acesso
ou fazem uso, ainda ndo trazem a bula no formato exigido na RDC em questao.
Contudo isto ndo invalidou e ndo comprometeu os objetivos da pesquisa, pois as
entrevistas permitiram uma aproximagao com o universo dos leitores das bulas de

medicamentos e contribuiram para compor a analise das bulas selecionadas.

A relevancia e a necessidade de tal estudo se justificam pela escassez de pesquisas
envolvendo o tema qualidade da informagédo, independente do objeto de estudo, na

area da ClI.
1.4 Apresentacao da estrutura da pesquisa

Esta dissertacdo apresenta-se estruturada em sete capitulos:

OE um programa do governo federal em parceria com o governo dos estados que tem como um dos principais
objetivos a ampliagdo do acesso da populagédo aos medicamentos basicos e essenciais, diminuindo, assim, o
impacto do prego dos remédios no orgamento familiar.

"A RENAME é uma publicacdo do Ministério da Saude com os medicamentos para combater as doengas mais
comuns que atingem a populagdo brasileira. Os estados utilizam a RENAME para elaborar suas listas de
assisténcia farmacéutica basica.
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1. O primeiro capitulo contém a introducdo, a definicdo do problema, os

objetivos, os recortes e a estrutura da pesquisa;

2. No segundo capitulo mostra-se o referencial tedrico sobre o tema informagao;
informacédo em saude e politica nacional de informagdo em saude no Brasil,
por meio de seus principais acontecimentos, tendo como eixo condutor as
contribui¢des da CIl. Discutem-se os temas direito a informacgao, direito de
informacéo e direito a saude, direitos estes inerentes aos cidadaos ligados ao
fortalecimento da cidadania. Mostra como a informacao é tratada dentro do
direito do consumidor, uma vez que sob o ponto de vista legal, o
medicamento &€ um produto de consumo e o paciente € um consumidor'? que
tem direito de receber todas as informagdes necessarias para a adequada

utilizacédo e conservagéo do medicamento;

3. No terceiro capitulo discute-se o tema “divulgagcdo cientifica” ou
“‘popularizagdo do conhecimento cientifico”, que pode ser efetuada tanto por
meio da figura do divulgador (mediador entre o cientista e o publico), como
pelo proprio cientista, que também assume o papel de divulgador. Elabora-se
um modelo de transferéncia de informagdes, realizada desde a descoberta de
um medicamento pela industria farmacéutica até a elaboragao da bula para a
sua comercializagdo. Apresenta-se o referencial tedrico sobre os conceitos de
fontes de informagdo, suas tipologias, citam-se exemplos de fontes de
informagbes primarias, secundarias, terciarias e alternativas sobre
medicamentos. Analisa-se a bula de medicamentos como fonte de informagao

e as caracteristicas do seu texto;

4. No quarto capitulo analisa-se o referencial tedrico sobre o tema qualidade da
informacg&o nas areas da Cl e na area da Saude. Citam-se varios estudos

sobre o tema desenvolvidos em diversas areas do conhecimento;

5. No quinto capitulo explicam-se os procedimentos metodolégicos adotados
para esta pesquisa, sua caracterizagdo, sua delimitacdo, técnicas e
instrumentos de coletas e analise dos dados;

'20 Cédigo de Defesa do Consumidor (CDC) define consumidor como sendo toda a pessoa fisica ou juridica que
adquire ou utiliza produto ou servigo como destinatario final.
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6. No sexto capitulo apresenta-se a analise e discussdo dos resultados
alcangados por meio da pesquisa documental, assim como os resultados das

entrevistas;

7. No sétimo capitulo sdo apresentadas as conclusdes desta dissertagdo e as
sugestdes para futuras pesquisas. Em seguida listam-se as referéncias, que
contextualizaram e guiaram o aporte tedrico desta pesquisa, 0os anexos e

apéndices.
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2 INFORMACAO

Como Shannon™, “penso que a palavra ‘informacédo’ talvez esteja causando
problemas demais, (...) mas é dificil encontrar outra para substitui-la”, pois se
configura como uma necessidade vital em qualquer setor da atividade humana, para
alguns visionarios ndo existem mais analfabetos e sim pessoas informadas e
desinformadas. Na vida em sociedade, nas relagdes individuais ou profissionais,
para tomada de decisbes; tudo se constréi ou se transforma por meio da

“‘informacéo”.

Para Gonzalez de Gomez (2006, p.30) “a descrigao da informagéo e seus contextos
tém passado por inumeras rupturas dos paradigmas lexicais usados em sua
definicdo, oscilando entre o conhecimento e a tecnologia, a nova economia e a

cultura, o que dificulta o entendimento e a articulagédo das plurais abordagens”.

A informacdo é um conceito polissémico, o que dificulta, consequentemente,
precisar o seu conceito, contudo “parece de senso comum € universal a consciéncia
da importancia e imprescindibilidade da informacdo no contexto social
contemporaneo, independentemente de seus multiplos sentidos ou significados”
(SILVEIRA, 2006).

Como mostra Cardoso em artigo publicado em 1996, o destaque maior ao termo
“informacao” foi dado no Século XX, a partir da apropriacdo da informagao “como
fator de producgao, no cenario de uma economia estruturada com base em estoques
de conhecimento, produzidos e disseminados velozmente gragas as tecnologias
comunicacionais modernas” (CARDOSO, 1996).

Para Marteleto (1987, p.169) a questao informacional na sociedade pode ser melhor
compreendida por meio de conceitos e abordagens registrados na literatura da Cl,
que costuma tomar o fendbmeno informacional como um elemento regulador dos
sistemas, e das Ciéncias Sociais, cujo fenébmeno informacional é considerado como

elemento que altera as estruturas, logo, um fator de mudanca.

3Claude Elwood Shannon (1916-2001) foi um matematico americano, engenheiro eletrénico e criptografo,
conhecido como "o pai da teoria da informacgao”.
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De acordo com a revisdo de literatura realizada por Silveira (2005, p.225-226),
destacam-se essas trés abordagens, as quais poderiam auxiliar no entendimento

dessa questao:

- Abordagens inspiradas em teoria comportamentalista e
funcionalista. Analisam a informagédo enquanto elemento regulador
dos sistemas. Decorrem de “analises da informagédo num plano
técnico de comunicagdo e seus referentes sao a eficacia, a
regulacéo e a homeostase”;

- Abordagens criticas ou dialéticas. Consideram a informacéo
elemento provocador de mudancas e de alteracao de estruturas;

- Abordagens que contextualizam a informagédo como fenémeno
pos-moderno, associando-a a “transformagdes que vém ocorrendo
nas ultimas décadas nos paises capitalistas avancados, e que
encontram suas raizes no momento da unido entre a ciéncia e a
técnica, e por sua vez entre a ciéncia e o poder politico e
econdmico e causam impactos em todo setor da atividade humana
— cientifico, filosdfico, cultural...”

Araujo (2009) analisa o conceito de informagcdo em seis correntes tedricas da
Ciéncia da Informagdo: 1) os estudos de natureza matematica, incluindo
recuperacao da informagao e bibliometria; 2) a teoria sistémica; 3) a teoria critica; 4)
as teorias da representacédo; 5) os estudos em comunicagdo cientifica e 6) os
estudos de usuarios, sintetizadas no Quadro 1.



27

QUADRO 1

Analise do conceito de informagao nas Correntes Tedricas
da Ciéncia da Informacéo

CORRENTES TEORICAS DA
CIENCIA DA INFORMAGAO

CONCEITO DE INFORMAGAO

Teoria matematica, Recuperacao
da informacéo e Bibliometria

Teoria sistémica

Teoria critica

Teoria da representacao

Estudos de comunicacéo cientifica

Estudos de usuarios

A informagdo é definida como uma medida da
incerteza, ndo como aquilo que é informado, mas
como aquilo que se poderia informar.

A informagéo, quando tem por referente o sistema,
é conceituada como um elemento regulador, capaz
de proporcionar o seu equilibrio homeostatico, seja
o sistema de natureza fisica, bioldgica ou social. A
informagédo é entdo um elemento quantificavel,
sujeito a formulagbes matematicas, como as
células e as particulas atdbmicas.

A informagdo €& entendida como recurso
fundamental para a condigao humana no mundo, e
como tal, a primeira percepcao que se tem é de
sua desigual distribuicdo entre os atores sociais.
Como recurso, a informacao é apropriada por
alguns que garantem para si o acesso. Aos
demais, sobra a realidade da exclusao.

O conceito de informagao que emana das varias
pesquisas e aplicacoes relaciona-se
essencialmente com a ideia de representagao — da
possibilidade de melhorar 0s  processos
representacionais, construindo linguagens
melhores, notagdes mais mneménicas, classes
mais consistentes, terminologias menos ambiguas.
Em oposicdo as linguagens naturais buscam-se
linguagens controladas em prol de uma
representacdo que seja util — util para recuperar
informagao.

A informagdo passou a ser entendida como um
recurso, uma condicdo de produtividade. Cientistas
precisavam de informagcdo com rapidez, com
qualidade, com exatiddo. Gastava-se tempo
precioso na busca de informacdo, ou tinha-se
desperdicio de tempo na obtengado de informacao
irrelevante ou de baixa qualidade. Mais ainda,
atraso na producdo por ndo se ter acesso a
informagdo  adequada ou relevante em
determinado momento.

A entrada em cena dos estudos de usuarios
recoloca os sujeitos em perspectiva. A informagao
passa a ser vista como algo na perspectiva de um
sujeito.

Fonte: Adaptado de Araujo (2009) pela autora desta pesquisa
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Buckland (1991) identifica trés usos principais da palavra informagao:

(1) Informagéo-como-processo: Quando alguém é informado, o que
sabe é mudado. Nesse sentido, “informacéo” é “o ato de informar...;
comunicagdo do conhecimento ou da noticia de algum fato ou
ocorréncia; a acdo de se contar ou o fato de ser informado sobre
alguma coisa” (Oxford Dicionario, 1989, v.7, p.944).

(2) Informagao-como-conhecimento: “Informacéo” é usada também
para denotar aquilo que é percebido na “informagao-como-processo”.
O “conhecimento” comunicado relativo a um fato em particular,
assunto ou evento; aquilo que se informa ou conta a alguém;
inteligéncia, noticia (Oxford Dicionario, 1989, v.7, p.944). A nocao da
informacdo como aquela que reduz incerteza poderia ser vista como
um exemplo especial de “informagao-como-conhecimento”. As vezes
a informagdo aumenta a incerteza. Uma caracteristica-chave de
“‘informagao-como-conhecimento” é que ela é intangivel: ndo se pode
toca-la ou medi-la de qualquer forma direta. Conhecimento, crenca e
opinido s&o pessoais, subjetivos e conceituais. Por isso, para
comunica-los, eles tém que ser expressados, descritos ou
representados de alguma maneira fisica, como sinal, texto, ou
comunicagao. Tal expressdo, descricdo, ou representacdo seria
“‘informagao-como-coisa”.

(3) Informagao-como-coisa: O termo “informagéo” é usado também
como atributo para objetos, tais como dados e documentos, a que se
refere como ‘“informacdo” porque sdo considerados como
informativos, como “tendo a qualidade de transmitir conhecimento ou
de comunicar informagao; instrutivo” (Oxford Dicionario, 1989, v.7,
p.946). E de interesse especial em relagdo aos sistemas de
informagéo porque afinal, os sistemas especializados e sistemas de
recuperagdo da informacdo lidam diretamente com a informacgéo
somente nesse sentido. O desenvolvimento de regras para extrair
inferéncias da informagdo armazenada é area de interesse tedrica e
pratica. Mas essas regras operam somente sobre a informagéo-
como-coisa.

Rendon Rojas (2005) entende a informagdo como uma qualidade secundaria de
objetos particulares, a unido de dois extremos: os elementos objetivos (os dados) e
os elementos subjetivos, que s&o as estruturas interpretativas dos sujeitos que vao

construindo os valores como beleza, verdade e bondade.

Para Capurro e Hjorland (2007) a informagc&o € um conceito subjetivo, porém nao
em um sentido individual, uma vez que os individuos se organizam em situag¢des
sociais concretas e desempenham diferentes fungdes na divisdo do trabalho na
sociedade. "Ndo é possivel para os sistemas de informagdo mapear todos os

possiveis valores da informacg&o.”
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Goulding (2001, traducdo nossa) destaca que “a informacédo é considerada por
alguns como um bem social, capaz de melhorar a vida social, politica e cultural do
cidadéo, constituindo-se em um fato de “direito a cidadania”, e por outros como um

bem econbmico essencial para a prosperidade continua da sociedade”.

Por ser objeto de estudo da Cl, especificamente nessa area, estuda-se a informagéao
sob diferentes aspectos. Os estudos vao desde o paradigma cognitivista, que
relaciona informagcdo a conhecimento, e gerencial ou administrativo, no qual a
informacéo é relacionada a tomada de decis&o, ao econdmico, quando a informacao
€ considerada mercadoria, “commodity”, e adquire valor agregado, dentro de uma

visdo mais politica e social na formagao da cidadania (PINHEIRO, 2004).

A seguir aborda-se o tema informac&o em saude. Percebe-se que uma “informacéo
de qualidade” € requisito essencial para se ter “qualidade na saude”, o contrario
resulta numa equacgado prejudicial: ignorancia € igual a doenga, conhecida pelos

profissionais de saude e governantes ha décadas.

Cotidianamente recebe-se uma avalanche de informacgdes vindas das areas médica,
farmacéutica, nutricional e afins. E preciso a todo tempo selecionar informagées de
qualidade visando a preservacado da nossa saude fisica e mental, pois em relagao a
saude ndo ha duvidas quando se afirma que “saude ndo é tudo, mas sem saude

tudo é nada™"*.

2.1 Informacdo em saude

No Brasil a educagdo formal’® proporciona varias oportunidades de aprendizado
sobre o corpo humano, as doencgas e sua prevenc¢ao. Mas é o aprendizado informal,
por meio dos veiculos de imprensa, jornais, radio, programas educativos de
televisdo e da internet, que fornece a maior parte das informagdées que sao
repassadas sobre os temas de saude'®. Essa informacédo é fundamental, pois torna
possivel a assim chamada "decisdo bem-informada", ou "consentimento bem-

informado", tais como saber quando procurar um profissional de saude, decidir

14 Schopenhauer, 1788-1860, fildsofo alemé&o.

15Educa(;élo formal é aquela que acontece na escola mediante a participagao do professor e que tem os objetivos
relativos ao ensino e a aprendizagem de conteudos historicamente sistematizados e regimentados por leis.
"®Fonte: <http://epub.org.br/svol/artigo82.html> Acesso 28 jan. 2013.
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vacinar os filhos, seguir habitos saudaveis, obedecer a uma receita médica, ler uma

bula de medicamento, entre outros’’.

A informagao, desde a antiguidade, é elemento fundamental na pratica da medicina.
Além da habilidade e conhecimentos a atuacdo do médico também depende da
quantidade e qualidade das informagdes coletadas em sua pratica. Sendo assim, o
médico “examina o doente, ouve suas queixas e perscruta o meio ambiente
circundante. Sdo essas informagdes que Ihe permitem chegar ao diagnostico que vai
determinar o tratamento” (PINTO, 1999).

A informacdo em saude constitui-se num instrumento de controle social capaz de
estimular movimentos em diregdo as expectativas criadas em torno do conceito de
qualidade de vida. E um elo que serve para apoiar a organizagdo das acgdes e “dar
eficiéncia a gestdo em saude e, ao mesmo tempo, potencializar a participagao, no
setor, dos profissionais e usuarios de servigos de saude, das comunidades, dos
meios académicos, técnico-cientifico e politico, e da populagdo como um todo”
(PINTO, 1999).

De acordo com a Organizagdo Mundial da Saude — OMS, a saude é vista como um
“‘estado de completo bem-estar fisico, psiquico e social dos individuos” (OMS, 1946).
A respeito dessa definicdo, Marteleto e Stolz (2009) citam que, apesar das criticas
da epidemiologia social apontarem para a desigualdade social e seus determinantes,
"essa definicdo persiste como referéncia na consciéncia social e nas praticas das
autoridades sanitarias”. No entanto essa plenitude n&o existe, haja vista a realidade
que impde aos individuos conviverem, de acordo com a sua posi¢ao social, com
diversos graus de sofrimento, incapacidades ou doengas. Essas autoras ainda
afirmam que a nocdo do que deva ser saude esta “socialmente demarcada, em
termos positivos, pelas aspiragdes individuais ou coletivas, construidas
consensualmente ou impostas, em torno da vida saudavel e, no limite negativo, pela
doenca, incapacidade ou sofrimento, admitido de acordo com os papéis e status dos

individuos” (MARTELETO; STOLZ, 2009, p.17).

No Brasil passou-se a vincular a saude a qualidade de vida da populagao,

englobando a alimentagdo, a moradia, o saneamento basico, o meio ambiente, a

""Fonte: <http://epub.org.br/svol/artigo82.html> Acesso 28 jan. 2013.
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vigilancia sanitaria e farmacoldgica, o trabalho, a renda, a educacgéo, o transporte, o
lazer e 0 acesso aos bens e servigos. Os niveis de saude da populacdo expressam
a organizacgé&o social e economia do pais (BRASIL, 2005).

A partir da 122 Conferéncia Nacional de Saude definiu-se que a informagao em
saude é um direito de todos e um dever do Estado (BRASIL, 2004). Os responsaveis
pelo sistema de saude, gestores, coordenadores de programas, profissionais de
saude, entre outros, devem fornecer informagdes para que a populagao possa:

1) ampliar seus conhecimentos sobre saude e aumentar a autonomia
de decisdo quanto a sua vida;, 2) orientar-se quanto aos
procedimentos a tomar, em caso de doengas, acidentes e demais
agravos a saude; 3) orientar-se, igualmente, em relagdo as medidas
de prevencao, para evitar o surgimento de doencas e de situagdes
de risco a sua saude e a saude de seus familiares e amigos; 4)
sentir-se estimulada a participar na construgdo e funcionamento do
SUS, integrando conselhos de Saude, 6rgaos de gestéo colegiada de
unidades de Saude e de condugao dos programas e atividades dos
servicos de Saude. Do outro lado temos a manifestacédo da
populacdo, através do encaminhamento de suas demandas, que
podem ser reclamagdes, sugestdes, reivindicagdes e elogios. E
dever do servigo publico (dos governos) colocar a disposicao das
comunidades canais de comunicagdo para que a populagao possa
realizar essas manifestacdes, o que possibilita aos responsaveis pelo
Sistema de Saude conhecer o que pensa a populacédo e como ela se
relaciona com os servicos de Saude. E dessa interacdo entre as
comunidades e o0s responsaveis pelos sistemas, servicos e
atividades de Saude que podem ser geradas condi¢gdes para a
melhoria do SUS e, consequentemente, da qualidade de vida das
populagdes, levando a que os individuos assumam maiores
responsabilidades sobre suas vidas e destinos (BRASIL, 2004, p.
126).

Salienta-se também que os municipios devem implementar nucleos de informacgao e
comunicagdo para a gestdo participativa na esfera do Sistema Unico de Saude
(SUS); promover debates sobre o funcionamento do SUS com os municipes;
produzir e difundir materiais e informacdées em Saude, implementar servicos de
ouvidoria ou de escuta das demandas da populagao, instalando, por exemplo, caixas
de coleta de sugestdes/reclamagdes nas unidades de Saude e, em localidades que
ja dispdem de Internet, disponibilizar sites especificos para contato, a exemplo dos
servigos de atendimento ao cidadao (SACs), Fale conosco, entre outros (BRASIL,
2004, p.127).
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O SUS é um projeto que assume e consagra os principios da Universalidade,
Equidade e Integralidade da atengdo a saude da populagdo brasileira, um “sistema
de saude” capaz de garantir o acesso universal da populagéo a bens e servigos que
garantam sua saude e bem-estar, de forma equitativa e integral (TEIXEIRA, 2011).

Universalidade

Participacao Eqiiidade
Social

Regionalizacao Integralidade

Descentralizacédo

FIGURA 1 - Principios doutrinarios do SUS

Fonte: <http://www.bvs.eportuguese.org/seminario/public/documents/Abertura_Marcia_Rollemberg-
153722.pdf>

Onde:

- Universalidade: Promogéao do acesso universal a informagdo em saude necessario
para a tomada de decisdo dos gestores, dos profissionais, dos conselheiros, dos
usuarios e dos cidadaos.

- Equidade: Atendimento as diferentes necessidades e finalidades de acesso a
informacdo em saude, em consonancia com as politicas publicas, e as diversidades
sécio-culturais, geograficas, sanitarias, epidemiolégicas e demograficas da populagao.
- Integralidade: Compromisso em garantir o acesso efetivo e qualitativo a informagéao
em saude, que atenda o complexo conjunto de temas, fontes e publicos que pautam o
trabalho nesse campo.
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Para Abrantes (2009, p. 83):

Ao considerarmos o cuidado com a saude um direito fundamental,
mais fundamental é o de ter a oportunidade e chance de se tornar
alfabetizado no tocante a propria saude. O analfabetismo para a
salde abarca ricos e pobres. Neste sentido Saas'® afirma que "a
alfabetizagédo para a saude é uma precondi¢do do cuidado de saude
individual em termos da realizacdo de uma escolha informada e da
aceitacao de responsabilidade pela prépria saude".

Em relagdo a importancia da alfabetizacdo para a saude versus a melhoria na
qualidade de vida das pessoas, Dowse e Ehlers (2005)" citados por Kripalini et al.
(2007) afirmam que:

Letramento em saude é a capacidade que o individuo possui de
obter, processar e compreender informacgdes basicas sobre saude e
servicos necessarios para decisbes adequadas de saude. Pessoas
com baixo letramento em saude apresentam os piores estados de
saude, menores conhecimentos sobre a doenca e tratamento,
aumento das internacdes, maiores custos de saude e baixa adesao
ao tratamento.

Ancorando-se nessa definigdo, esse termo designa um tipo de letramento, em que
os atores sociais tém o propdsito de unir competéncias com vistas ao efeito de
informar-se, por meio da busca e do uso da informacgao, tanto para a geragédo de
conhecimento como para tomada de decisdes que visam certamente a melhoria da

saude e bem-estar geral.

No tocante as informacgdes sobre os medicamentos pode-se inferir que a qualidade
da informagdo que acompanha um medicamento é tdo importante quanto a
qualidade do seu principio ativo. “O termo informag&o sobre medicamentos, vago e
amplo, esta geralmente voltado as diferentes questbes ligadas a utilizagdo dos
medicamentos como indicagdo, posologia, compatibilidade, interacbes, reagdes
adversas, estabilidade” (VIDOTTI et al., 2000b, p.1122). Este tema sera
desenvolvido no item 3.2.

18 SAAS, H-M. Promover a educagédo em saude para enfrentar a doenga e a vulnerabilidade. In: GARRAFA, V;
PESSINI, L. (Org.). Bioética: poder e injustiga. Sdo Paulo: Loyola, 2003. p.79-85.

¥ DOWSE, R.; EHLERS, M. Medicine labels incorporating pictograms: do they influence understanding and
adherence? Patient Educ Couns., v.58, n.1, p.63-70, 2005.
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Na préxima secao trata-se sobre os temas politicas publicas e politica nacional de
informacdo em saude no Brasil, arenas em que a informacdo transforma-se num

recurso politico para tomada de decisoes.
2.2 Politica Nacional de Informacdo em Saude no Brasil

Antes de iniciar as discussbes em torno da politica nacional de informagdo em
Saude no Brasil, sera tragado um breve panorama sobre o tema politicas publicas.

As politicas publicas podem ser entendidas como um conjunto de normas que
orientam praticas e respaldam os direitos dos individuos em todos os niveis e
setores da sociedade. Devem ter como base os principios da igualdade e da
equidade, disseminando o sentido de justica social. Por meio delas, os bens e
servicos sociais sdo distribuidos, redistribuidos, de maneira a garantir o direito
coletivo e atender as demandas da sociedade. Surgem como necessidades em
resposta aos problemas sociais devendo refletir, portanto, solu¢cbes aos problemas
identificados na vida coletiva, nas suas diversas areas: educacdo, saude, trabalho,
assisténcia social, entre outras tantas (SILVEIRA et al., 2007).

Esse tema se situa tradicionalmente no campo da ciéncia politica. E um conceito
amplo decorrente da necessidade de se abarcar toda e qualquer agao
governamental coordenada em todas as areas de demandas sociais (ABRANTES,
2009). O termo “politica publica” € definido por Critsinelis (2002, p.43) como:

(...) conjunto das decisbes e acdes relativas a alocacédo imperativa de
valores para a satisfagcdo de demandas por intermédio da acéo
governamental e contam com a participagdo de atores politicos que
recebem o apoio ou a pressao de outros atores privados: os
tecnocratas, os trabalhadores sindicalizados, as organizagdes e
outras instituicbes que compdem o quadro social.

Souza (2006) em uma revisdo de literatura sintetizou das diversas definicdes e
modelos sobre politicas publicas, seus elementos principais que tragcam de forma
geral os entendimentos sobre o tema conforme mostra-se no Quadro 2.
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QUADRO 2

Defini¢des e modelos de politicas publicas: elementos principais

A politica publica permite distinguir entre o que o governo pretende fazer e o que, de
fato, faz.

A politica publica envolve varios atores e niveis de decisdo, embora seja materializada

através dos governos, e ndo necessariamente se restringe a participantes formais, ja
que os informais sdo também importantes.

A politica publica é abrangente e n&o se limita a leis e regras.

A politica publica envolve processos subsequentes apds sua decisao e proposi¢céo, ou
seja, implica também implementacéo, execugao e avaliagéo.

A politica publica envolve processos subsequentes apds sua decisao e proposi¢céo, ou
seja, implica também implementagao, execugéo e avaliagao.

A politica publica, embora tenha impactos no curto prazo, € uma politica de longo prazo.

Fonte: Adaptado de Souza (2006), p. 36-37

As politicas publicas ganharam destaque com as demandas sociais. Com a

democracia representativa os grupos de pressao e os partidos politicos interpelam

0s governantes, 0s quais passam a ter que pensar na melhor forma de atender as
demandas publicas (ABRANTES, 2009).

Séo considerados grupos de pressao na area da saude:

Hospitais: Podem se organizar de diversas maneiras: por tempo de
internagao, tipo, composi¢cdo da propriedade e tamanho, mas todos estédo
sujeitos a uma grande variedade de regulamentos sobre qualidade, custos e
remuneracao (FOLLAND; GOODMAN; STANO, 2008, p.380);

Médicos: Considerados como agentes de decisdo na assisténcia médica. Sao
eles que detém o conhecimento cientifico a respeito dos melhores exames
que os pacientes devam ser submetidos. Contudo um médico ndo € apenas
um agente da ciéncia médica, mas também um prestador da assisténcia
médica, o que pode resultar numa demanda induzida (FOLLAND;
GOODMAN; STANO, 2008, p.399);

Industria farmacéutica: Tratamentos medicamentosos tornaram-se parte do
cotidiano, ocupando um lugar cada vez mais importante em nossa vida e na

propria economia da saude:
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Terapias medicamentosas tém suplementado nutricdo, saneamento
e assisténcia médica como métodos de preservacido da saude.
Vacinas para doencas como a variola representam as primeiras
iniciativas da saude publica a salvar muitas vidas. A insulina
desenvolvida na década de 1920 evitou a morte certa que antes
acompanhava a diabetes, e seria impensavel um mundo sem
antibioticos, que sé surgiram na década de 1940, ou sem a vacina
contra poliomielite, introduzida na década de 1950 (FOLLAND;
GOODMAN; STANO, 2008, p.451).

- Movimento sanitario: Grupo do qual fazem parte profissionais da area da
saude, intelectuais, organizagdes e associa¢des que defendem a saude como
valor universal. De acordo com Vaitsman (2006, p.153):

(...) o que da identidade ao movimento € o conjunto de valores éticos
e propostas politicas e técnicas de democratizacdo do sistema de
saude.

(...) o movimento se identifica como condutor das aspiragbes de
grupos de consumidores, de usuarios dos servicos de saude
enquanto cidadaos.

Conforme visto, o conceito de politica publica € amplo, mas acredita-se que todas as
decisdes na area social, que visem minimizar as desigualdades, efetivam os direitos
fundamentais®® e fortalecem os pilares da democracia, fazendo com que as politicas

publicas sociais sejam revestidas de grande importancia.

A seguir aborda-se o tema politicas publicas de informagdo que é cada vez mais
objeto de agbes governamentais e de investigagdo em varios campos do
conhecimento, bem como assunto de suma relevancia para o exercicio da cidadania
na sociedade da informacéo e do conhecimento. Sua definicdo é vasta e encontrada
de forma fragmentada na literatura, o que dificulta o estabelecimento de unicidade e,
até mesmo, coeréncia, sobre o tema (RIBEIRO; ANDRADE, 2004/2005).

Na area da CIl, compdem a tematica de estudo de dois Grupos de Trabalho (GTs) no
Encontro Nacional de Pesquisa em Ciéncia da Informagdo (ENANCIB)?': O GT 5 -

#0s Direitos Fundamentais visam garantir ao ser humano o respeito a vida, a liberdade, a igualdade e a
dignidade, para o pleno desenvolvimento de sua personalidade.

#'0s ENANCIBs constituem o principal evento de pesquisa em Ciéncia da Informag&o no Brasil e tém se
constituido em foro privilegiado de apresentagdo e discussdo da pesquisa cientifica na area da Ciéncia da
Informagéo Brasileira, congregando o conjunto dos pesquisadores e dos programas de Pés-Graduagéo nacionais
nesse dominio da Ciéncia. As 11 edigbes ja realizadas tém possibilitado identificar o estado da arte da area, suas
frentes de pesquisa, temas de interesse e lacunas de pesquisa a serem preenchidas. S&o promovidos pela
Associacdo Nacional de Pesquisa e Pos-Graduagéo em Ciéncia da informagao - ANCIB.
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Politica e Economia da Informagdo, que aborda entre suas tematicas: Politicas de
informacédo e suas expressdes em diferentes campos, e o GT 11 - Informacao e
Saude, que aborda entre suas tematicas: Politicas de informagdo em saude.

Hernon e Relyea? (1991, p.176), citados por Jardim, Silva e Nharreluga (2009, p.3),

definem politica de informag&o como:

(...) um conjunto de principios, leis, diretrizes, regras, regulamentos e
procedimentos inter-relacionados, que orientam a supervisdo e
gestdo do ciclo vital da informagdo: a produgdo, colegao,
organizagao, distribuicdo/disseminagao, recuperagéo e acesso a, e
uso da informagao.

Braman (2007, p. 70) considera politica de informag&o "como um termo "guarda-
chuva" que se refere a toda lei e regulamento que trata da criagdo, processamento,

fluxo e uso da informacao”.

De acordo com Aun (2001) os modelos tedricos das politicas de informagdo podem
contemplar varios aspectos: espacial, técnico, econbmico, social, cultural,
organizacional, administrativo, educacional, politico, legal e regulador; podem ser
consideradas em diversos niveis/perspectivas: global, internacional, nacional,
regional, industrial, organizacional, individual e sistemas de informagao; existem
abordagens com foco na sociedade civil, com énfase na economia, tecnologia da
informacéo, entre outros, e algumas das definigdes privilegiam a atuagao do Estado.

A literatura sobre o tema politica de informacédo apresenta basicamente trés linhas
de abordagem: a que trata da politica de informacdo cientifica, cujo “conceito de
politica de informagao se refere a agao dirigida para a sistematizagao, organizagao,
distribuicdo e circulacdo da producdo cientifica” e € exercida por instancias
governamentais, estando inserida no contexto das politicas de educacgao, cultura e
desenvolvimento cientifico e tecnolégico de cada pais; a que se refere a politica de
informag&o organizacional “apresenta a conotacao de diretrizes gerenciais voltadas
para a regulagdo dos processos de producdo, disseminagao e uso de informacgdes,
como parte do projeto de atuagéo e insercdo da organizagdo na sociedade” e a que

se dedica a politica governamental, em que o termo politica de informacdo é

2 HERNON, P; RELYEA, H.C. Information policy. In: KENT, A; LACOUR, H. Encyclopedia of Library and
Information Science. v. 48, supplement 11, Dekker, NewYork, 1991
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empregado para descrever a politica governamental no sentido de se tratar de uma
politica publica (BRANCO, 2006).

Rowlands et al. (2002) estabeleceram um modelo de politica de informag&do com
énfase no papel do Estado, que € evitar que os interesses econdémicos
sobreponham os interesses da sociedade, classificando as politicas de informacao
de forma que as relagdes entre sociedade civil versus mercado, e sociedade civil
versus Estado, possuam interveniéncia de sdélidas politicas publicas e regulamentos,

conforme mostra-se no Quadro 3.

QUADRO 3

Politica de informacéao - Subdominios

Tipos de politica da

S informacédo - subdominios

Descricao

A Protecionismo Regulamentos e  mecanismos  que
controlam o acesso de informacdo e
publicagdo na esfera publica (por exemplo,
segredo oficial) e em mercados de
informagéo (por exemplo, protegdao de
dados)

B Mercados de Informacao Regulamentos e mecanismos de controle
de acesso e divulgacao de informagoes

na esfera publica (por exemplo, o sigilo
oficial) e em mercados de informacao

(por exemplo protecgéo de dados)

C Radiodifusdo e Politicas publicas que regulam os meios de
Telecomunicacdes comunicagcdo de massa, equilibrando os
fatores comerciais com o interesse do
cidadao (por exemplo acesso universal)

D Acesso Publico as Informagao | Politicas que regulam o acesso dos
Oficiais cidadaos a informagéo gerada dentro do
poder governamental (por exemplo,
liberdade de informagéao)

E Sociedade da Informacao e Medidas dos poderes publicos para investir
Infraestrutura (ou incentivar o investimento do setor
privado), em infra-estrutura de informagao,
amplamente definido.

Fonte: Traduzido pela autora de Rowlands et al. (2002), p.33

A politica nacional de informagdo em saude no Brasil esta voltada para fins e metas
especificos que |Ihe conferem contornos préprios. Para Branco (2006, p.10) “é

possivel afirmar que o pais contou e conta com uma politica nacional de informacao
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em saude, ainda que nao oficialmente assim denotada. Mesmo porque a propria
afirmacgéo, por parte do Estado, da auséncia de politica para um setor ja € uma
politica”.

Com base na reconstituicao histérica dos contextos politicos e institucionais em que
se desenvolveu a politica nacional de informacdo em saude em nosso pais, tendo
como eixo condutor as contribui¢gdes da Cl, elaborada por Branco (2006) e com base
na reconstituigdo historica dos principais acontecimentos referentes a vigilancia
sanitaria exibidos na Linha do Tempo da Mostra Cultural Vigilancia Sanitaria e

Cidadania®, sintetiza-se no Quadro 4 os principais marcos desses cenarios:

“Fonte: <http://www.ccs.saude.gov.br/visa/historia1.html>. Acesso em: 28 jun. 2011
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Marcos da Evolucéo da Politica Nacional de Informag&o em Saude no Brasil
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Continua

ANTECEDENTES

1808 - Fisicatura-mor: Regulamentacao e fiscalizacdo do comércio de alimentos e bebidas e
das atividades relacionadas & arte de curar.

1832 - Promulgacao do Cdédigo de Posturas do Rio de Janeiro — Institui na capital do Império
normas para cemitérios, aguas, alimentos, exercicio da medicina e da farmécia, controle de
medicamentos, hospitais, casas de salde e fabricas.

1850 - Cria¢éo da Junta Central de Higiene Publica: fiscalizacao das atividades que pudessem
afetar a sadude publica — exercicio da medicina e da farméacia, medicamentos, comércio e
portos.

1849 - Epidemia da Febre Amarela.
1855 - Epidemia da Célera.

1866 - Promulgacao do Decreto n. 9554 para reorganiza¢ao dos servi¢os sanitarios do
Império: Servigco Sanitério Terrestre e Servigco Sanitario Maritimo.

1889/1930 - As acgbes assistenciais encontravam-se a cargo de instituicdes filantropicas,
enquanto o estado encarregava-se do combate as epidemias por meio de campanhas
sanitarias.

Nos anos 20 - Foram criadas as caixas de aposentadorias e pensdes, restritas aquelas
parcelas da classe trabalhadora inseridas nos setores econdmicos de maior relevancia.

1930 - Criacao do Ministério da Educacdo e Salde, até entdo, as a¢cbes de salde estavam
subordinadas ao Ministério da Justica e Negdcios Interiores.

1937 - Reforma Capanema: Ministério da Educacdo e Saude é reestruturado e cria-se o
Servico de Salde dos Portos.

1941 - Criacéo do Servico Nacional de Fiscalizacdo da Medicina.

1946 - Normatizacdo dos produtos quimico-farmacéuticos, dos laboratorios fabricantes e das
propagandas.

1953 - Desdobramento do Ministério da Educacédo e Saude em dois ministérios: ‘Ministério da
Educacédo e Cultura’ e ‘Ministério da Salde’ (Lei 1920). Estruturacdo das atividades de
estatistica e informacdes especificas para a area da saude em ambito ministerial.

1954 - Criagéo do Laboratério Central de Controle de Drogas e Medicamentos (LCCDM).

1957 - Servico Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmécia (SNFMF) incorpora o
LCCDM.

1961 - Cddigo Nacional de Saude amplia a atuagdo do Ministério da Saude no ambito da
fiscalizacéo.

- Comissfes Parlamentares de Inquérito: Investigacdes sobre a indUstria farmacéutica.

=>» Nesse periodo prevaleceu a compreensdo de que: informacdo em saude é sinbnimo de
estatisticas médico-sanitarias e sua importancia esta vinculada a solugdo de inumeros
problemas de administracao.

= A informacgao vista como subsidio para a administragao se insere na abordagem em que
sao privilegiados os aspectos técnicos. Informar sobre saude é entendido como contabilizar
eventos sobre adoecimento e morte, em consequéncia do conceito restrito de saude que
fundamenta a adogao desse estoque.
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A INFORMAGAO NOS ‘ANOS DE CHUMBO’

1963 - 32 Conferéncia Nacional de Saude - Tema oficial: A situacdo sanitaria da populacédo
brasileira, a distribuicdo e a coordenacgédo das atividades médico-sanitarias nos niveis federal,
estadual e municipal, a municipalizacdo dos servicos de salde e a fixacdo de um plano
nacional de saude.

- Criacdo do Grupo Executivo da Indistria Farmacéutica (GEIFAR): controle do Setor
Farmacéutico.

- Efeitos adversos de medicamentos — Talidomida.

1967 - Reforma Administrativa Federal: Ministério da Salde responséavel pela coordenagdo da
politica nacional de salde, o controle de drogas, medicamentos e alimentos e a vigilancia
sanitaria de fronteiras, portos e aeroportos.

- Criacao do Instituto Nacional de Previdéncia Social (INPS).

1970 - A separacao entre informacao politica e informacéo técnica foi reforcada: a Divisao de
Seguranga e Informacdes foi mantida sem qualquer alteracdo e foi criada, no ambito da
Secretaria de Saude Publica, a Divisdo Nacional de Epidemiologia e Estatistica da Saude.

1971 - Criagdo do nucleo de informatica, vinculado a Assessoria de Coordenacao Geral da
Secretaria Geral do Ministério da Saude, tendo por incumbéncia manter atualizado um sistema
de dados estatisticos, relatérios e informacdes necessarias aos estudos e trabalhos do
Ministério. Iniciou suas atividades somente em 1975.

- Criacdo da Central de Medicamentos (CEME): regulacdo da producdo e distribuicdo de
medicamentos dos laboratérios farmacéuticos publicos e implementacdo de um sistema de
farmacovigilancia.

1974 - Ministério da Salde: Projetos do Sistema Nacional de Informacdo em Salde e
implantagdo do Centro de Processamento de Dados do Ministério da Saude.

- Criacao do Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social (MPAS).

- Criagdo da DATAPREV, Empresa de Processamento de Dados da Previdéncia Social,
responsavel por todas as informagfes securitarias e de prestagdo de assisténcia médica no
ambito da Previdéncia Social.

=» Reforga-se aqui, também, a concepg¢ao da informagdo como instrumento técnico, porém
com finalidade primordialmente administrativa, voltada para o controle de gastos e
procedimentos.

1975 - 12 Reunido Nacional de Sistema de Informa¢@o em Salde. Na ocasido foram definidos
e aprovados os propdsitos gerais do Sistema de Informacao em Salde (SIS) seus objetivos e
metas, bem como as fun¢bes do ministério e das secretarias estaduais. Foi também aprovado
o modelo Unico de declaracéo de 6bito e foram estabelecidos os fluxos e a periodicidade que
deveriam reger o Sistema de Informacdo sobre Mortalidade (SIM), definido como o primeiro
subsistema a ser desenvolvido, dentre os que comporiam o SIS.

- Sistema Nacional de Salde — separacao das areas de vigilancia sanitaria e vigilancia
epidemioldgica.

1976 - Sistema de Informacdo em Mortalidade (SIM).

- Comissao Parlamentar de Inquérito (CPI do Consumidor) - dendncias sobre a Industria
Farmacéutica influenciam a elaboracao da Lei de Vigilancia Sanitaria.

- Reestruturacdo do Ministério da Saude: Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (6rgao
para vigilancia de alimentos, medicamentos, cosméticos, saneantes e domissanitarios e
portos, aeroportos e fronteiras).

1977 - Plano Diretor de Processamento de Dados do Ministério da Saude, com o objetivo de
“propiciar ao Ministério da Saude uma infraestrutura de Processamento Eletrénico de Dados
gue permita a viabilizagdo do Sistema de Informagédo em Saude e que dé suporte ao processo
de moderniza¢do administrativa atualmente em desenvolvimento”.
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1978 - O Laboratério Central de Controle de Drogas e Medicamentos (LCCDMA) é
incorporado a Fundacao Oswaldo Cruz.

= Na década de 70 a informagdo que chegava a ser divulgada assumia um carater de
objetividade e racionalidade estatistica e se inseria na estratégia da chamada aritmética
politica. Essa forma de gerir a informacgao se fundamenta no modelo emissor-receptor, em que
é a fonte quem determina o que deve ser informado e a quem, bem como os canais que
devem ser utilizados. Os que desempenham o papel de emissor s&o tidos como “porteiros da
informagao”, controladores do fluxo e do conteddo do que sera informado. Gerida segundo
essa légica, ampliam-se as possibilidades de a informagédo técnica ser manipulada para
enfatigflr determinados aspectos e desviar a atengéo de problemas importantes (McGARRY,
1981)~".

= Essa légica era plenamente compativel com a abordagem tedrica predominante na ClI, nos
anos 60 e 70, segundo a qual a informacgao técnica e a politica eram artificialmente separadas,
sendo enfatizada a primeira.

ANOS 80: ENTRE O DISCURSO E A PRATICA

1980 - 72 Conferéncia Nacional de Saulde, em que o Ministério da Salde apresentou um
documento intitulado “Proposicdo de Diretrizes”, no qual afirmava que “a precondicdo para a
racionalizacdo do Sistema Nacional de Saude é a montagem, no setor de saude, de um
sistema integrado de informacao-decisdo-controle que cubra as necessidades técnicas,
administrativas e de condugéo politica do sistema.

1981 - LCCDMA transforma-se em Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saulde
(INCQS).

1984 - O Nucleo de Informatica divulga uma verséo atualizada do manual, redigido em 1975,
do Sistema de Informagéo em Saude.

1985 - Carta de Goiania defende a Politica Nacional de Saude e um Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria.
- Conselho Nacional de Defesa do Consumidor.

1986 - 82 Conferéncia Nacional de Saude. Tema central: Salde com Direito — reformulagdo do
Sistema Nacional de Saude e financiamento da saude.

- Conferéncia Nacional de Satude do Consumidor.

1987-1988 - Crise na saude e exercicio da cidadania: contaminacao das bolsas de sangue.
Acidente radioativo. Excesso de conservantes nos alimentos.

1988 - A constituicdo de 1988 (CF/88) introduz o conceito de seguridade social, estabelecido
com base na unificacdo de trés grandes areas: salde, previdéncia e assisténcia social. A
salde foi assegurada como “direito de todos e dever do estado”, devendo ser garantida
“mediante politicas sociais e econémicas que visem a redu¢éo do risco de doenga e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitério as acdes e servigos para sua promog¢ao, protecao e
recuperacao”.

- O artigo 198 da CF/88 estabelece a criacdo do Sistema Unico de Saude (SUS).

=» O conceito de informacdo adotado fica explicito e mostra a superacdo da concepgdo de
‘coisa’ ou objeto, até entdo vigente, para concebé-la como produtora potencial de
conhecimento.

*McGARRY, K.J. The changing context of information: an introductory analysis. London: Clive Bingley, 1981.
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O SUS E O FORTALECIMENTO POLITICO DA AREA

1990 - Foi aprovada a Lei Organica da Saude (LOS), regulamentando o SUS.

Com a elaboragéo da Lei Organica da Satde - 8.080/1990, que regulamenta o Sistema Unico
de Saude (SUS), a saude passou a ser um direito universal de cidadania que deve ser
garantido pelo estado

1990 - O INAMPS passa a ficar subordinado ao Ministério da Salde e séo vetados alguns
aspectos da Lei Orgéanica da Saude.

- Foi sancionada a Lei 8.142 dispondo sobre a participacdo da comunidade na gestdo do SUS;
sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros. A lei instituiu a
Conferéncia de Saude e conselhos de saude, que haviam sido vetados na lei organica.

1991 - o Departamento de Sistema de Informacdo em Salde da DATAPREV elabora o
primeiro modelo sobre os SIS. Esse trabalho tratava das "Fontes Potenciais dos SIS",
relacionando e descrevendo as bases de dados disponiveis no Brasil que auxiliassem o
monitoramento das questdes de saude, a partir da identificagcdo dos seguintes indicadores:
basicos de salde, de politicas de saude, de provisdo/cobertura de atencdo primaria, de
provisdo/cobertura assistencial e socioeconémicos.

- O Decreto 100 de 16/04/1991 criou a Fundacdo Nacional de Salde - FNS, definindo o
Departamento de Informatica do SUS - DATASUS como érgéo integrante da estrutura basica
da FNS e ao qual compete "especificar, desenvolver, implantar e operar sistemas de
informacéao relativos as atividades finalisticas do SUS, em consonancia com as diretrizes do
orgao setorial" (art.12).

1992 - 92 Conferéncia de Salde. Tema principal “Municipalizacdo é o caminho” e como
subtemas: “Sociedade, governo e saude”; “Seguridade social: implementacdo do SUS”; e
“Controle social”. O relatério da conferéncia propunha a extingdo do INAMPS e da Fundacéo
Nacional de Saude (FNS) com o repasse imediato de suas unidades e servigos para estados e
municipios. O INAMPS foi extinto e a FNS reestruturada no ano seguinte.

- Foi realizada em Brasilia a Oficina de Trabalho “Uso e Disseminacédo de Informacgfes em
Saude”, que teve como objetivos: apresentar as informagfes em saude disponiveis em nivel
federal; discutir a qualidade e o acesso a essas informacdes; identificar a necessidade de
informacdo e sua organizacdo para a gestdo descentralizada; apresentar e discutir os
sistemas de informacéo e controle de unidades e sistemas locais; discutir as atribuicbes de
cada esfera do governo, visando a interligacdo e a compatibilizacdo entre os sistemas de
informacao.

- Secretaria de Vigilancia Sanitaria substitui a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria.

1996 - 10® Conferéncia Nacional de Saude, que esteve centrada na necessidade de avaliacdo
do SUS e na busca de seu aprimoramento, em especial mecanismos de financiamento.
Propde a convocacao da 12 Conferéncia Nacional de Assisténcia Farmacéutica e Vigilancia
Sanitaria.

1997 - Foi decretado pelo Presidente da Republica que o ano de 1997 seria 0 “Ano da Saude”.
Foram anunciadas medidas para consolidacdo do SUS, consubstanciadas no documento
“1997 — O ano da saude no Brasil — A¢gBes e metas prioritarias” divulgado pelo Ministério da
Saude.

1998 - Aprovacao da Politica Nacional de Medicamentos (PNM), integrada a Politica Nacional
de Saulde. Baseado nos informes técnicos institucionais da Secretaria de Politicas de Saude.

- Instituicdo do Cartdo Nacional de Saude (Cartdo SUS) pela portaria n® 2.094/98. O projeto
ainda estd em curso e tem como objetivo introduzir um ndmero identificador Gnico para os
usudrios do SUS, mediante cartdo eletrdnico que agregue dados dos distintos sistemas de
informacédo em saude de abrangéncia nacional.

- Instituicdo da Rede Nacional de Informagdo em Saude (RNIS) para elaboragéo do projeto
Refor¢o a Reorganizacao do Sistema Unico de Saude (REFORSUS).

1999 - Criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). As atribuicdes da
Vigilancia Sanitaria estdo descritas dentre as competéncias do Sistema Unico de Salde
(SUS), art. 200 da Constituicdo Federal — “Executar as ac¢des de vigilancia sanitaria e
epidemioldgica, bem como as de salde do trabalhador".

2000 - Aprovacao da PEC da Saude, dando origem a Emenda Constitucional n° 29.
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- Ministério da Salde regulamenta o Programa Nacional de Humanizacdo da Assisténcia
Hospitalar (PNHAH).

- 112 Conferéncia Nacional de Saude, que enfatizou o acesso, a qualidade e a humanizacao
da atencao a salde, com destaque para o controle social.

2003 - 122 Conferéncia Nacional de Saude, que deliberou em favor da elaboragdo e
implementacéo de politicas articuladas de informacgdo, comunicacdo, educacdo permanente e
popular em salde, para as trés esferas de governo. Refor¢car a democratizacédo da informacao
e da comunicacdo, em todos o0s aspectos; e garantir a compatibilizacdo, interface e
modernizacdo dos sistemas de informacdo do SUS e o aperfeicoamento da integracdo e
articulacdo com os sistemas e bases de dados de interesse para a saude.

2004 - Criacdo do Programa Farmacia Popular do Brasil. Com a rede propria, a principal

finalidade é a de levar medicamentos essenciais com baixo custo para mais perto da
populacdo, melhorando o acesso e beneficiando uma maior quantidade de pessoas.

2006 - Aprovagdo das diretrizes operacionais do Pacto pela Salde 2006 - Consolidagdo do
SUS com seus trés componentes: pacto pela Vida; pacto em Defesa do SUS e de gestéo.

2007 - 132 Conferéncia Nacional de Salde com o tema "Salde e Qualidade de Vida: Politica
de Estado e Desenvolvimento”.

2009 - Programa Nacional de Direitos Humanos PNDH-3, que tem entre suas diretrizes a
integracdo e ampliacdo dos sistemas de informacdes em Direitos Humanos e construcdo de
mecanismos de avaliagdo e monitoramento de sua efetivagao.

2011 - DATASUS passa a integrar a Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa,
conforme Decreto N° 7.530 de 21 de julho de 2011, que trata da Estrutura Regimental do
Ministério da Saude.

- O DATASUS institui uma nova "Politica de Seguranca da Informacdo e Comunicacgfes"
(PSCI) - para a execucdo das mais variadas tarefas de protecdo da informagéo, no que diz
respeito a confidencialidade, disponibilidade, integridade e autenticidade da informac&o.

- 142 Conferéncia Nacional de Saulde sob o tema “Todos usam o SUS! SUS na Seguridade
Social, Politica Publica, Patriménio do Povo Brasileiro” - Teve por objetivo discutir a politica
nacional de saude, segundo os principios da integralidade, da universalidade e da equidade.

- A Camara dos Deputados conclui a votacdo do projeto que regulamenta a Emenda
Constitucional n. 29, definindo quais acbes governamentais podem ser contabilizadas como
gastos em saude.

- O Governo Federal lanca os programas de salde “MELHOR EM CASA” e “S.O.S.
EMERGENCIAS”, que terdo como meta enfrentar dois dos principais problemas da salde
publica: a superlotagdo nos prontos-socorros e a falta de leitos nos hospitais.

= Todo o contexto politico e institucional que caracterizou os anos 90 até os dias atuais foi
extremamente rico para a area de informagcdo em saude, com importantes avancgos
principalmente a partir de 1996, quando a internet teve seu uso comercial liberado em todo o
mundo, com repercussdes de peso no campo da informagado. As iniciativas governamentais
mais importantes nesse campo tém privilegiado a superagdo do modelo sistémico de gestédo
da informacéo pelo formato em rede.

= Para o cumprimento dos dispositivos previstos na lei organica da Saude, de 1990, com
vistas a implantacdo do SUS, a informagdo assume importancia estratégica. A politica
nacional de informagdao em saude privilegiou os aspectos técnicos e tecnoldgicos da
informacao, enfraquecendo-a como recurso politico e dificultando sua utilizacdo para fins
comerciais.

= E a partir de 1996, continuado até os dias atuais, que o processo de fortalecimento politico
da area de informagao em saude vem se estruturando segundo referenciais mais proximos do
avango conceitual que a Ciéncia da Informagao tem experimentado.

Concluido

Fonte: Adaptado pela autora desta pesquisa de Branco (2006) e Mostra Cultural Vigilancia
Sanitaria e Cidadania: linha do tempo®.

*Fonte: <http://www.ccs.saude.gov.br/visa/historia1.html>. Acesso em: 28 jun. 2011.
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Mostrou-se no Quadro 4 que o registro e a fiscalizagdo dos medicamentos existem
desde a época do Brasil Colénia e que sua estruturacdo se da na década de 70
quando é criada a Vigilancia Sanitaria. Em 1990 foi aprovada a Lei Organica da
Saude (LOS), regulamentando o SUS; no ano de 1998 destaca-se a Politica
Nacional de Medicamentos, que entre suas diretrizes estabelece a promog¢ao do uso
racional de medicamentos junto a populagdo, aos prescritores e aos dispensadores,
sendo a bula dos medicamentos uma fonte de informacdo fundamental para se
alcancar essa diretriz. Em 1999 da-se a criagdo da Anvisa, que tem entre suas
atribuicées a funcdo de analisar e aprovar o material informativo produzido pela
industria farmacéutica antes de sua comercializagdo e estabelecer as regras para a

elaboragao das bulas de medicamentos.

Como visto foram criados, remodelados e desmembrados Ministérios e servigos na
area da Saude, normas sanitarias foram publicadas, servigos de vigilancia foram
implantados e, coloca-se como desafio: construir um Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria agil, que articule 6rgados publicos, setores externos a saude, atividades

sujeitas a vigilancia sanitaria e a populagao.

Nos dados do Relatério da Andlise de Contribuicdes®® a Consulta Publica n. 1/2009
da Anvisa, cuja funcdo foi receber da populagcdo propostas referentes as novas
regras para elaboragdo das bulas de medicamentos (conforme ja citado no capitulo
1), realizada no periodo de 27/01/2009 a 27/03/2009, houve baixa participagado da
sociedade. Poucos consumidores, conforme mostra-se no (GRAF. 1), cidad&os
afetados diretamente por quaisquer decisdes que se tome sobre as “bulas de

medicamentos”, apresentaram contribuicdes.

“ANVISA - Relatério de contribuigbes. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/7bb2588047457b86883bdc3fbc4c6735/relatorio_contribuicao.pdf?
MOD=AJPERES> Acesso em: 22 mar. 2010.
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GRAFICO 1 - Consulta publica - Nimero de contribuicdes por segmento

Fonte - Anvisa?’

Como ponto “nevralgico” ficou o levantamento de como os participantes tomaram

conhecimento dessa Consulta Publica, ja que a maioria dos participantes n&o

forneceram essa informagdo (GRAF. 2). Acredita-se que o conhecimento dessas

fontes € relevante para se determinar quais veiculos de informagao/comunicagao

atingem um maior numero de pessoas. Publicando informagdes nessas fontes pode-

se atingir uma maior participagao da populagdo em processos de interesse social e

uma maior visibilidade das politicas publicas desenvolvidas no pais.

“’ANVISA - Relatrio de contribuigbes. Disponivel em:

<http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/7bb2588047457b86883bdc3fbc4c6735/relatorio_contribuicao.pdf?

MOD=AJPERES> Acesso em: 22 mar. 2010.
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Meios de comunicagéo
5%

— Outros

\ 4%

Diario Oficial
7%

Site da Anvisa
12%

Nao informado
72%

GRAFICO 2 - Consulta publica - Forma de conhecimento

Fonte: Anvisa?®

Mostra-se na proxima secao os direitos inerentes aos cidadaos em relagcédo a
‘informacédo” e a “saude”. Acredita-se que um cidadao conhecendo seus direitos
podera desenvolver uma consciéncia mais alargada sobre como adquirir
competéncia para aumentar sua participagdo nos diversos mecanismos de gestao

social, exercendo verdadeiramente o seu direito de cidadania.
2.3 Direito ainformacao, direito de informacéo e direito a saude

Ha muito se discute a conceituagdo do Direito e dificilmente se chegara a um
consenso definitivo. Contudo somos titulares de direitos e deveres que disciplinam
nossa vida em sociedade, afinal o homem é eminentemente social e viver em
sociedade sem conflitos é tarefa dificil (OLIVEIRA, 2013).

Bobbio (2004, p. [5]) afirma "Direitos do homem, democracia e paz sao trés

momentos necessarios do mesmo movimento histérico: sem direitos do homem

8 ANVISA - Relatério de contribui¢cdes. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/7bb2588047457b86883bdc3fbc4c6735/relatorio_contribuicao.pdf?
MOD=AJPERES> Acesso em: 22 mar. 2010.
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reconhecidos e protegidos ndo ha democracia; sem democracia ndo existem as

condi¢cbes minimas para a solugao pacifica dos conflitos.”

A Declaragdo Universal dos Direitos do Homem, em seu artigo XIX, dita que “toda
pessoa tem direito a liberdade de opinido e expresséo; esse direito inclui a liberdade
de, sem interferéncia, ter opinides e procurar receber e transmitir informacdes e

ideias por quaisquer meios e independente de fronteira” (CINQUENTA..., 1998).

O direito a informagdo constitui um instrumento de relevante importancia para
promover a participagao das pessoas no exercicio da cidadania, situa-se entre os
direitos de quarta geragdo, ou seja, aqueles direitos que prestam a garantir a
democracia. O direito a informacédo tem a caracteristica de ser um direito coletivo,
podendo ser utilizado em prol da comunidade ou também em defesa de interesses
pessoais (VIEGAS, 2003/2004).

O direito de todos a informagdo € tdo primordial quanto o direito a saude, a
alimentagcdo, a educagdo e a moradia e tem caido no ranking das prioridades
humanas dos brasileiros, superado pelos impactos que representam a fome, a

miséria, a violéncia e o analfabetismo (MORAES, 1994).

Herbert Schiller®, citado por Moraes, 1994, p.152, produziu varios trabalhos sobre

o tema da injusta distribuicdo informativa no mundo, sustentando que:

Na nova ordem internacional ndo s6 se negocia, mas também se faz.
Para tanto, deve-se criar no ambito dos paises de periferia a
capacidade de gerar uma informacgéo liberta e libertadora dos vicios
impostos pelo modelo dominante que, por via da informacéo,
transcendem todo o ambito sociocultural dos paises periféricos.

Todas as transformagbes mencionadas, acrescenta Schiller,
requerem o compromisso de um ator basico: o profissional que lida
com a informacdo. A descolonizacdo da informacdo deve ter seu
ponto de partida na descolonizagdo cultural e politica de quem a
processa e a trabalha.

A questdo do direito a informacédo € tdo complexa que culminou na retirada dos
Estados Unidos da Agéncia Nacional das Nagdes Unidas trés anos depois de ter
sido publicado o chamado Informe MacBride®®, em que foram apresentados os

ZQSchiIIer, H. Communication and cultural domination. New York: Sharpe, 1976.
%0 Informe MacBride, também conhecido como "Um Mundo e Muitas Vozes", foi um documento da UNESCO
publicado em 1980 e redigido por uma comisséao presidida pelo irlandés Sean MacBride, vencedor do prémio
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primeiros resultados do estudo encomendado pela Organizagao das Nag¢des Unidas
para a Educacdo, a Ciéncia e a Cultura (Unesco), para avaliar os principais
problemas das comunicagdes (PIERNES, 1990).

O Informe MacBride contém cinco premissas essenciais:

1. A informagédo é fundamentalmente politica. Nem os meios, nem
seu conteudo atuam num vazio histérico, mas, sim, representam e
carregam sempre uma intencionalidade politica.

2. Em nossos dias — uma época manchada pela crueldade, pela
tortura, pela guerra e pela violéncia — a informagéo ndo é nem
pode ser neutra. Por cima de todos os interesses paroquiais estéao
os postulados da paz, do desarmamento, dos direitos humanos,
da eliminacdo da pobreza e da fenda Norte-Sul, que devem ser
apoiados pela informagéo.

3. Ninguém deve pretender ser o possuidor da verdade unica ou a
verdade objetiva. S6 se pode chegar a ela quando existe liberdade
de informacgao, e um dos critérios essenciais reside na pluralidade
das fontes e no livre acesso a elas.

4. Ante a grande diversidade politica, econémica e cultural no
mundo, ndo cabe pensar num modelo ou sistema universal de
informacdo, valido para os paises desenvolvidos, em
desenvolvimento, capitalistas e socialistas.

5. A onipoténcia dos meios € uma nogdo equivocada. A informacao
em si mesma nao é quintesséncia da reacdo, nem pode ser o
Deus ex machina®* do desenvolvimento (MORAES, 1994,
p.153).

Segundo Dias (1980) “o relatério é um verdadeiro hino a liberdade, mas a liberdade
que acarreta consigo o sentimento de responsabilidade. A censura é atacada sem
tergiversagdo. O controle estatal absoluto € considerado prejudicial. A atuagédo de

monopolios ou oligopodlios também é denunciada como contraria a liberdade”.

O direito a informacgéo, por estar intimamente ligado aos individuos, que recebem e
podem cobrar informagcbes das organizagbes estatais, empresariais, politicas e
administrativas — contribui para maior transparéncia e qualidade na prestacdo de

servigos dessas organizagdes, promovendo assim a evolugdo e construgdo de uma

Nobel da Paz. Seu objetivo era analisar problemas da comunicagdo no mundo em sociedades modernas,
particularmente em relagédo a comunicagdo de massa e a imprensa internacional, e entdo sugerir uma nova
ordem comunicacional para resolver esses problemas e promover a paz e o desenvolvimento humano. Publicado
em portugués sob o titulo “Um Mundo e Muitas Vozes - Comunicacéo e informagdo em nossa época”. Rio de
Janeiro: Editora da Fundagédo Getulio Vargas, 1983.

*'Deus ex machina: expressdo latina vinda do grego "CITrll pnyavil¢ 0gd¢” (apd méchanés heds), significa
literalmente "Deus surgido da maquina". A expressdo é utilizada para indicar uma solugédo inesperada,
improvavel e mirabolante para terminar uma obra de ficgdo ou drama.
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sociedade mais justa e equilibrada. Ao contrario, como mostra-se a seguir, o direito

de informacgao esta diretamente ligado a quem fornece a informacéo.

O direito de informacao “caracteriza-se por ser um direito individual por exceléncia, €
o direito de poder se expressar, de manifestar opinides, enfim, é o direito de quem
fornece a informacao. Manifesta-se em trés diferentes formas: o direito de informar,
o direito de se informar e o direito de ser informado” (NUNES JUNIOR, 2001, p.62-
63).

O direito de informar é uma prerrogativa concedida as pessoas fisicas e juridicas,
disposto no caput do art. 220 da Constituicdo Federal de 1988, que dispde que “a
manifestacdo do pensamento, a criagao, a expressao, sob qualquer forma, processo
ou veiculo ndo sofrerdo qualquer restricdo, observando o disposto nesta
constituicdo”. Essa norma é complementada pelo art. 5°, inciso I1X, que diz que “é
livre a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e de comunicagao

independente da censura ou da licenga” (BRASIL, 2003).

O direito de se informar é uma prerrogativa da pessoa humana e decorre do fato da
existéncia de uma informacdo. Nesse caso o texto constitucional no inciso XIV do
art. 5° assegura esse direito no que diz respeito a informagado em geral, mas garante
o sigilo da fonte quando for necessario ao exercicio profissional. E possivel exigir a
informagcdo de quem a detém, desde que sejam respeitadas a intimidade, a vida
privada, a honra e a imagem das pessoas. Quando se trata de informac&o relativa a
prépria pessoa a Constituicdo garante-lhe o habeas data (art. 5°, inciso LXXII) na
hipétese de direito liquido e certo de conhecer ou retificar a informagéo existente em
registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou de carater publico
(BRASIL, 2003).

O direito de ser informado nasce, sempre, do dever que alguém tem de informar. A
Constituicao trata basicamente do direito de informar dos érg&os publicos:

Art. 5°% inciso XXXIIl - todos tém direito a receber dos o6rgaos
publicos informagdes de seu interesse particular, ou de interesse
coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo da lei, sob pena de
responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel
a seguranga da sociedade e do Estado.
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No Brasil a Constituicdo Federal de 1988 (CF/88) fundamentou o direito a
informac&o, conforme o art. 5°, que estabelece a igualdade perante a lei e a
inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a
propriedade a todos os brasileiros e estrangeiros residentes no pais (BRASIL, 2003).

No Quadro 5 sintetiza-se os incisos do artigo 5° da Constituigao relacionados com o

acesso publico as informagdes:

QUADRO 5

Artigo 5° CF/88 — Acesso publico as informagdes.

Art. 5° CF/88

Todos séo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos
brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a
igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:
inciso XIV

E assegurado a todos o acesso a informacao e resguardado o sigilo da fonte, quando
necessario ao exercicio profissional.

inciso XXXIII
Todos tém direito a receber dos 6rgéos publicos informagdes de seu interesse particular, ou de
interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo da lei, sob pena de responsabilidade,
ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel a seguranca da sociedade e do Estado.

inciso XXXIV
Sao a todos assegurados independentemente do pagamento de taxas:
a) O direito de petigdo aos poderes publicos em defesa de direitos ou contra legalidade ou abuso
de poder;
b) A obtengédo de certiddes em reparticbes publicas, para defesa de direitos e esclarecimento de
situacdes de interesse pessoal.

inciso LXXII
Conceder-se-a habeas data:
a) Para assegurar o conhecimento de informagdes relativas a pessoa do impetrante, constantes de
registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou de carater publico;
b) Para a retificagéo de dados, quando nao se prefira fazé-lo por processo sigiloso, judicial ou
administrativo.

inciso LXXVII
Sao gratuitas as agdes de habeas corpus e habeas data, e, na forma da lei, os atos necessarios ao
exercicio da cidadania.

Fonte: Constituicdo da Republica Federativa do Brasil 1988 (BRASIL, 2003).

Segundo Cepik (2000, p.53):

(...) ainda temos um longo caminho pela frente se quisermos garantir
o direito dos cidad&os & informacdo no Brasil. E preciso fixar prazos
para o atendimento de demandas informacionais, definir prioridades
para tornar os diferentes conjuntos informacionais “acessiveis”,
alocar recursos tecnologicos, financeiros e humanos em quantidade
e qualidade adequadas aquelas prioridades e responsabilizar algum
orgdo, agéncia, sistema ou pessoa pela supervisdo da
implementacao dos instrumentos legais.
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O Coadigo de Etica dos Profissionais de Propaganda, cuja fiscalizacdo esta a cargo
do Conselho Nacional de Autorregulamentagdo Publicitaria — CONAR, & um
instrumento de controle da publicidade (CONAR, 2005). Formulado por entidades
representativas do mercado publicitario, esse codigo define o conjunto das melhores
praticas, sob a ética da ética e do respeito ao cidadao, para o desenvolvimento da
atividade publicitaria no Brasil (CONAR, 2006). Na secéo 3, art. 16, define:

Embora concebido essencialmente como instrumento de
autodisciplina da atividade publicitaria, este Cddigo € também
destinado ao uso das autoridades e Tribunais como documentos de
referéncia e fonte subsidiaria no contexto da legislagdo da
propaganda e de outras leis, decretos, portarias, normas ou
instrugdes que direta ou indiretamente afetem ou sejam afetadas
pelo anuncio.

Contudo, pensa-se que nao basta apenas estimular ou criar estruturas para o
acesso e uso da informagao, é preciso divulga-la. Como pode, por exemplo, alguém
obter um direito se ele desconhece esse direito? Sera que todos sabem que
possuem direitos que sédo basicos? O direito a informagdo, por exemplo, quantos

sabem da sua existéncia?

Faz-se necessario garantir e assegurar a todos, analfabetos e alfabetizados,
informados e desinformados, os direitos de acesso a informagao e a educagao por
meio da criacdo de um processo educacional eficiente, que envolva toda a
sociedade. Somente uma sociedade alfabetizada podera usufruir e exigir o acesso a
informag&o — com verdade e com qualidade —, criando uma série de igualdades para
todos os cidadaos.

A CF/88 foi a primeira constituicdo brasileira a positivar o direito a saude como
direito fundamental® e, afianca a todas as pessoas o direito a satde preventiva,
curativa e farmacéutica integral, conforme abaixo descrito (BRASIL, 2003):

%20s Direitos Fundamentais, ou Liberdades Publicas ou Direitos Humanos, sdo definidos como um conjunto de
direitos e garantias do ser humano, cuja finalidade principal € o respeito a sua dignidade, com prote¢éo ao poder
estatal e a garantia das condi¢ées minimas de vida e desenvolvimento do ser humano, ou seja, visa garantir ao
ser humano, o respeito a vida, a liberdade, a igualdade e a dignidade, para o pleno desenvolvimento de sua
personalidade. Essa protecdo deve ser reconhecida pelos ordenamentos juridicos nacionais e internacionais de
maneira positiva.
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TiTU’LO VIII — DA ORDEM SOCIAL
CAPITULO Il - SECAO I

DA SAUDE

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econbmicas que visem a reducdo do
risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acbes e servigos para sua promogdo, protecdo e
recuperacgao.

Art. 197. Sao de relevancia publica as acoes e servigos de salde,
cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua
regulamentacao, fiscalizagdo e controle, devendo sua execugéo ser
feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa
fisica ou juridica de direito privado.

No capitulo 2, artigo 6° da CF/88, a saude & declarada como um bem social: “sdo
direitos sociais a educacéo, a saude, o trabalho, o lazer, a segurancga, a previdéncia
social, a protegcdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na
forma desta constituigao” (BRASIL, 2003).

A Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, ratificada pelo Brasil em 1948,

apresenta em seu artigo 25:

Toda a pessoa tem direito a um nivel de vida suficiente para lhe
assegurar e a sua familia a saude e o bem-estar, principalmente
quanto a alimentacdo, ao vestuario, ao alojamento, a assisténcia
médica e ainda quanto aos servicos sociais necessarios, e tem
direito a seguranca no desemprego, na doencga, na invalidez, na
viuvez, na velhice ou noutros casos de perda de meios de
subsisténcia por circunstancias independentes da sua vontade
(CINQUENTA..., 1998).

De acordo com Machado (2010, p.22)

Todos tém direito a saude, mas as pessoas ndo sao iguais e
possuem necessidades diferentes. Assim, baseado no principio da
equidade, o Estado deve garantir oportunidades iguais para que
todos possam alcancar os melhores niveis de saude possiveis. A
equidade € um principio de justica social e “o reconhecimento e o
respeito a diferenca se apresentam como condigao para a realizagéo
do direito universal a saude”.

Um dos problemas concernentes a efetivacdo do direito a saude no Brasil &
apontado por Ribeiro (2007) como o nao reconhecimento, de fato, de condi¢des

determinantes e condicionantes da saude: alimentagdo, moradia, saneamento
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basico, meio ambiente, trabalho, renda, educacao, transporte, lazer e acesso aos
servigcos, produtos médicos e o impacto das condi¢gdes socioecondémicas sobre a
vida emocional das pessoas, “pois a sociedade demanda uma abordagem holistica
do cuidado da saude”.

2.4 Informacgéo versus direito do consumidor

O CDC - Lei 8.078, de 11 de setembro de 1990, em vigor desde 11 de margo de
1991 — passou a regular as inovag¢des que a Constituicdo de 1988 trouxe, através da
introducdo no seu art. 5, inciso LXXXIII, do dever do Estado de promover a defesa
do consumidor definindo regras de praticas de consumo, entre elas a proibicao de
informag&o enganosa capaz de induzir o consumidor a erro (BRASIL, 1998).

No ambito da defesa do consumidor o cédigo brasileiro estabeleceu principios da
boa fé e da transparéncia, que devem permear as relagdes de consumo® que se
formam entre consumidores e fornecedores. Pelo principio da transparéncia o
fornecedor é devedor de informagao correta e completa, devendo esclarecer, avisar

e predispor o consumidor a escolhas autodeterminadas (BRASIL, 1998).

No capitulo 3, art. 6°, § 3, define-se como direito basico do consumidor “a informagao
adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com especificagao correta
de quantidade, caracteristicas, composi¢ao, qualidade e pregco, bem como sobre os

riscos que apresentem”.

No paragrafo unico do art. 36 obriga-se o fornecedor, na publicidade de seus
produtos ou servigos, manter em seu poder, para informagdo dos legitimos
interessados, os dados faticos, técnicos e cientificos que dao sustentacdo a
mensagem (OLIVEIRA, 2004).

S&o legitimos interessados para requerer informagdes todos aqueles a quem a lei
outorga legitimidade para intentar as ac¢des capazes de dar cumprimento as
disposigdes do cdédigo. Como a tutela do codigo € preventiva, além de reparadora
(art. 6, paragrafo VI), a informacdo pode ser requerida a qualquer tempo, antes
mesmo da aquisicdo do produto ou da contratacdo do servico.

BAs relacbes de consumo tém sua origem estritamente ligada as transagbes de natureza comercial e ao
comércio propriamente dito, surgindo naturalmente a luz deste. Formam-se através de um negdcio juridico
compreendido entre duas ou mais pessoas, geradas através de principios contratuais basicos.
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No paragrafo primeiro do art. 37, o CDC reconhece o direito do consumidor de nao
ser enganado por qualquer informacé&o inteira ou parcialmente falsa ou fraudulenta,
capaz de induzi-lo em erro a respeito da natureza, caracteristicas, qualidade,
quantidade, propriedade, origem, preco e quaisquer outros dados sobre produtos e

servigos.

Nascimento (2005), em seu livro, parte do pressuposto de que o medicamento, visto
como mercadoria, € uma unidade que em consonancia com a concepgdo marxista
possui “valor de uso” e “valor de troca”, além de ser um “instrumento de acumulagao
de poder e capital’. O paciente € um consumidor que tem direito de receber todas
as informacbes necessarias para a adequada utilizacdo e conservagdo do
medicamento (Silva et al., 2000), conforme o previsto no capitulo 3, inciso lll, do art.

6° do CDC, e quais os riscos que ele pode causar a sua saude.

A seguir sera abordado o tema “divulgacédo cientifica” ou “popularizagdo do
conhecimento cientifico”, que pode ser efetuada tanto por meio da figura do
divulgador (mediador entre o cientista e o publico), como pelo proprio cientista, que
também assume o papel de divulgador. Sera visto como se da a transposi¢ao da
literatura cientifica para a linguagem técnica e para outra mais didatica na
elaboracdo das bulas de medicamentos. Também serdo estudadas as diversas
fontes de informacdo e no contexto da pesquisa sera dado destaque a bula dos
medicamentos, vista como a principal fonte de informacdo para pacientes na

promoc¢ao do uso racional de medicamentos.
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3 FONTES DE INFORMACAO

Em seu livro Conhecimento publico, o cientista e humanista John Michael Ziman
(1979) esclarece que o principal objetivo de toda pesquisa cientifica & contribuir para
o consenso do conhecimento universalmente aceito. Ele cita que a forma intelectual
do conhecimento cientifico é determinada pela necessidade absoluta do cientista
comunicar suas descobertas e torna-las aceitaveis a outras pessoas. Ziman
estabelece e desenvolve o ponto de vista de que a ciéncia € conhecimento publico,
isto é, constitui um corpo de conhecimentos (fatos, técnicas e conceitos), que foram
gerados por membros de uma comunidade cientifica, através de processos de troca,

criticas, refinamentos e filtragcdo, tornando-se um consenso publico.
Segundo Ramos (1994, p. 342):

A divulgagao cientifica, ao abranger o grande publico, pressupde um
processo de recodificagdo, isto €, a transposi¢do da linguagem
especializada para uma linguagem nao especializada, com o objetivo
de tornar o conteudo acessivel a uma vasta audiéncia. A divulgagao
cientifica, portanto inclui, ndo apenas a midia impressa (jornal,
revistas e livros), mas também todos os demais canais audiovisuais.

Para Epstein e Bertol (2005, p.13) “o discurso da ciéncia e o discurso de sua
divulgacdo ao publico sdo produtos que se diferenciam sob varios aspectos e se
dirigem a publicos distintos, 0 que envolve caracteristicas discursivas e formatagao
proprias e, consequentemente, processos de producido de veiculos diferenciados”.
Para esses autores, se conceituarmos o discurso da ciéncia de comunicagao
primaria e o discurso da divulgagéo cientifica de comunicagdo secundaria, pode-se
classificar seus conteudos em trés grandes categorias: os de comunicagdo primaria
ligados as varias especialidades cientificas, destinadas aos respectivos
pesquisadores; os conteudos intermediarios, destinados a um publico detentor de
uma cultura cientifica geral, mas n&o especializada; e os conteudos dedicados ao

grande publico.

Eles citam que a comunicacdo secundéria ou a popularizagdo do conhecimento
cientifico pode ser efetuada tanto através da figura do divulgador, mediador entre o
cientista e o publico, como pelo proprio cientista, que também pode assumir o papel
de divulgador:
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O divulgador se coloca como capaz de colocar a ciéncia ao alcance
do grande publico, mas a tese de traduzibilidade da ciéncia € posta
em questdo quando se alega uma impossibilidade estrutural para sua
realizacdo. De fato, trata-se, na divulgacdo cientifica, de uma
transposicdo da linguagem utilizada pelos cientistas para se
comunicarem entre si, para a linguagem natural, que pode ser
compreendida pelo publico leigo (EPSTEIN; BERTOL, 2005, p.16).

Epstein e Bertol (2005) ressaltam, entretanto, que o caminho entre a ciéncia e sua
divulgacdo popular € cheio de obstaculos, que podem ser de natureza linguistica,
semiotica, epistemoldgica, deontoldgica, sociologica, fenomenoldgica, de
comunicagdo de massa, entre outros. Alguns de dificil transposi¢gdo, a ponto de
certos tedricos mais céticos terem duvidado da prépria possibilidade dessa

transposicao.

A seguir apresenta-se, na FIGURA 2, uma analogia do ciclo de transferéncia da
informacg&o, que vai da geragcédo e coleta de informagdes cientificas, na fase da
descoberta e desenvolvimento de novos medicamentos, até a transposicdo dessas
informagdes para uma linguagem técnica e para outra mais didatica, apresentada
respectivamente nas bulas de medicamentos para os profissionais da saude e nas

bulas de medicamentos para pacientes.

As setas pretas, em destaque nessa FIGURA 2, correspondem ao ciclo das
informagbes geradas pela industria farmacéutica, desde a descoberta do
medicamento até a sua comercializacido. As setas vermelhas correspondem ao ciclo
das informagdes geradas a partir de novos estudos, revisdes sobre a relagao risco-
beneficio de um farmaco, geralmente feitos por pesquisadores independentes,
depois que o medicamento ja esta sendo comercializado.
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FIGURA 2 — Modelo do ciclo de

Propagandistas dos
laboratérios farmacéuticos

- Divulgagédo do farmaco
junto a classe médica

informagbes desde a descoberta de um
medicamento até sua comercializacéo

Nota: Elaborado pela autora desta pesquisa com base no informe: Descoberta e desenvolvimento de
medicamentos do laboratério farmacéutico Actelion. Fonte: <http://www1.actelion.com.br/br/pacientes/estudos-
clinicos/descoberta-e-desenvolvimento-de-medicamentos/index.page> e informagdes via e-mail da Professora da
Faculdade de Famacia da UFMG - Sérgia Maria Starling Magalhdes em 31 jan. 2013.


http://www1.actelion.com.br/br/pacientes/estudos-clinicos/descoberta-e-desenvolvimento-de-medicamentos/index.page
http://www1.actelion.com.br/br/pacientes/estudos-clinicos/descoberta-e-desenvolvimento-de-medicamentos/index.page
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De acordo com Magalhaes (2013) %

Ha certa resisténcia quanto a transposi¢cdo da linguagem meédica
para o entendimento de leigos, em geral porque ndo se consegue dar
a dimensao exata da questdo sem recorrer-se aos termos técnicos.
Outro problema ¢é interferir na aceitagéo, adesdo ao tratamento ou
em sugestionar o paciente quanto a possiveis efeitos adversos.

Para a autora trata-se de um conflito ético, ja que os pacientes tém o direito de
conhecer os beneficios e os riscos aos quais estdo submetidos quando aceitam um
tratamento. A ndo aderéncia ou baixa ades&o (decis&o do paciente em nao cumprir
com as recomendagdes do profissional da saude) sdo consideradas graves
problemas de saude publica e podem comprometer a eficacia da terapéutica em
muitas doengas cronicas e agudas, ocasionando varias situagdes clinicas que vao
de infecc¢des a hipertenséo (VOLPATO; MARTINS; MIALHE, 2009).

O intercambio e o compartiihamento de informagdes entre as comunidades
cientificas se faz por meio dos canais formais e informais. Na comunicagao formal o
compartilhamento de informacgdes se consolida pela comunicacéo escrita, por meio
das publicagdes com divulgacdo mais ampla, como os periddicos, livros, relatorios,
revisbes, etc. A comunicagdo informal geralmente acontece na forma de
comunicagao interpessoal (destituida de formalismos), abrange relatos de pesquisa
ainda n&o concluida e/ou em andamento, em reunides cientificas, associagoes

profissionais e colégios invisiveis (LE COADIC, 1996).

Ziman (1979, p.121) destaca a atuacdo das redes de comunicagdo informal
constituidas pelo chamado “colégio invisivel”, cujos membros sao “profissionais que
tém consciéncia de que trabalham num mesmo campo, como colegas ou rivais, em
todas as partes do mundo”, com vinculos ndo formais, dificilmente percebidos por
quem se encontra fora do grupo. Os elos que unem esses profissionais s&o, por
exemplo, as conferéncias e congressos, as correspondéncias via correio tradicional

ou eletrénico e as viagens para estudos cooperativos.

As principais caracteristicas dos canais em cada dominio, sob o ponto de vista da

acessibilidade e uso, estao representadas no Quadro 6:

*E-mail da Professora da Faculdade de Farmacia da UFMG - Sérgia Maria Starling Magalhaes em 31 jan. 2013.
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QUADRO 6
Principais caracteristicas: canal formal x canal informal
FORMAL INFORMAL

- Publico potencialmente grande — Publico restrito, acesso limitado
- Informacgao pode ser guardada — Geralmente a informagao nao é

permanentemente e pode ser armazenada ou recuperavel

recuperada — Informacéo é recente
- Informacgao é relativamente antiga — Selegao de canal e conteudo é de
- Selecdo de canal e conteudo é de iniciativa do informante

iniciativa do usuario — Bastante feedback ao informante
- Pouco feedback para o autor
- Volume moderado de redundancia

na informacéao

Fonte: MUELLER (1994, p.312) adaptado de Meadows>*(1974)

Rodrigues (2001) considera que a tradicional subdivisdo da comunicagéo cientifica
em informal e formal ndo implica necessariamente isolamento de ambas as
modalidades. “Estes segmentos ndo sdo estanques, suas relagdes formam uma
espéecie de rede na qual fluem cientistas e os produtos de seus trabalhos em

constante interagéo”.

Todos esses canais de comunicagao estao sendo alterados substancialmente frente
a rapida expanséao das tecnologias de informagéo e das redes de computadores, a
consolidagdo da publicagdo eletrénica e ao desenvolvimento de bibliotecas digitais
(FERREIRA; MODESTO; WEITZEL, 2003). Cenario esse que propicia movimentos
cuja ideologia & prover acesso aos resultados cientificos sem custos: acesso aberto
(open access), softwares livres (open source), arquivos abertos (open archives).
Para Costa (2006, p.49) “ndo parece restar duvidas, portanto, de que a filosofia
aberta tende a se constituir no fundamento inexoravel da comunicagao cientifica

daqui por diante”.

Apresenta-se na Figura 3 a sintese do ciclo da informagao na pesquisa:

35MEADOWS, A. J. Communication in Science. London, Butterworths, 1974, 24p.
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pesqulsa pesquisa

RESULTADOS

A NT
- _—  COMUNICAGAQ INFORMAL
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background ¢ {contatos pessoais ou em grupe) formalizagio
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e (redacdo)
— prové —_— PUBLICACAC PRIMARLA
PESQUISADOR informacio . BIBLIOTECA (periddicos, patentes, relatérios)
(pesscal ou institucional)  *—__
1 ', T . ‘ anilise
\ \ PUBLICAGADQ SECUNDARIA
RACIONBLIZAGAD? (resumos, indiges, monografias)
" :
o9 - compilagio
e PUBLICAGAO TERCIARIA

_— (livros-textos, tratados)

OBSOLESCENCIAS—

FIGURA 3 - Ciclo da informacéo na pesquisa
Fonte: CEPEDA, 1986, p.87.

A seguir fala-se de fontes de informagdes consideradas essenciais para que se
consiga avangar com as pesquisas, dar continuidade a estudos ou promover o
avanco da ciéncia e da tecnologia. Também s&o considerados como “todos os
materiais ou produtos, originais ou elaborados, que trazem noticias ou
testemunhos”, por meio dos quais se acessam informagdes, que geram

conhecimento e auxiliam nas tomadas de decisoes.

Alguns autores definem fontes de informag¢do com conceitos que discorrem desde as
fontes de informagdo tradicionalmente classificadas como informais as fontes de

informacéao formais, conforme disposto no Quadro 7:
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QUADRO 7

Conceitos de fontes de informacéao

AUTOR CONCEITO

Biblioteca Virtual em Saude — BVS® Fonte de informacéo é qualquer recurso humano ou
digital que responde a uma necessidade de
informagcdo ou que promove disseminagdo de
informacgdo. Assim, sdo fontes de informacgao
colecoes de textos, servicos de referéncia,
comunidades virtuais, etc.

Cunha®’ (2001, p.7) [...] pode abranger manuscritos e publicacbes
impressos, além de objetos, como amostras
minerais, obras de arte ou pecas museoldgicas |[...]

Ferreira® (2004, p. 920) Qualquer pessoa, documento, organismo ou
instituicdo que transmita informagoes.

Araujo39 (2006, p. 15) Qualquer documento, dado ou registro que fornega
aos usuarios de bibliotecas ou de servigcos de
informacao informagdes que possam ser acessadas
para responder a certas necessidades. As fontes de
informacao podem ser classificadas em fontes
primarias, secundarias e terciarias.

Harrod's*... (1995, p. 599) (tradugao 1) Qualquer documento que fornega aos usuarios

nossa) de bibliotecas ou de servigos de informacdo a
informacgao buscada; 2) Qualquer documento que
forneca informagdo reproduzida em  outro
documento e 3) O dado ou registro fornecido por
uma busca informal.

Keenan®' (1996, p. 9) (tradugdo nossa)  Guia para literatura e recurso de referéncia numa
area de assunto especifica.

Manual... (1997 apud ARRUDA,; As fontes de informagéo designam todos os tipos
42 de meios (suportes) que contém informagdes
CHAGAS, 2002, p. 99) suscetiveis de serem comunicados.

Stevenson™® (1997, p. 71) (tradugao Qualquer livro, documento, base de dados ou
nossa) pessoa que forneca informacao.

Fonte: SILVA; WALTRICK (2006), com adaptacdes da autora desta pesquisa.

Fonte <http://ambienteaprendiz.bvs. br/php/level php?lang=pt&component=19&item=1> Acesso 11 out. 2011.

¥CUNHA, Murilo Bastos. Para saber mais: fontes de informagao em ciéncia e tecnologia. Brasilia: Briquet, 2001.
168 p.
®FERREIRA, Aurélio Buarque de Holanda. Novo diciondrio Aurélio da lingua portuguesa. 3. ed. Curitiba:
Positivo, 2004.

*¥ARAUJO, Luciana Vieira de. Fonte de informag&o. Disponivel em:
<http //www.cid.unb.br/M452/M4522012.ASP?txtID_PRINCIPAL=1240>. Acesso em: 03 dez. 2011.

““HARROD'S librarian’s glossary: 9.000 terms used in information management, library science, publishing, the
book trades and archive management. 8. ed. Compiled by Ray Prytherch (Raymond John) Aldershot: Gower,
1995

KEENAN Stella. Concise dictionary of library and information science. London: Bowker-Saur, 1996.

“ARRUDA, Suzana Margaret de; CHAGAS, Joseane. Glossario de biblioteconomia e ciéncias afins.
Florianépolis: Cidade Futura, 2002.

“3STEVENSON, Janet. Dictionary of library and information management. [S. |.]: Peter
Collin Publishing, 1997.



63

De acordo com Grogan (1970) os documentos ou fontes de informagdo podem ser
divididos em trés categorias: documentos primarios, que contém, principalmente,
novas informagdes ou novas interpretagdes de ideias ou fatos acontecidos - alguns
podem ter o aspecto de registro de observagées como, por exemplo, os relatorios de
expedicbes cientificas ou podem ser descritos como literatura comercial;
documentos secundarios, que contém informagdes sobre documentos primarios e
sdo arranjados segundo um plano definitivo, e sdo, na verdade, os organizadores
dos documentos primarios e guiam o leitor para eles; e os documentos terciérios,
que tém como funcdo principal ajudar o leitor na pesquisa de fontes primarias e
secundarias, e sao sinalizadores de localizag¢ao ou indicadores sobre os documentos

primarios ou secundarios, além de informagao factual.

As fontes de informacéao online se caracterizam por serem eletrénicas, disponiveis e
acessiveis pela Web e “possibilitam flexibilidade e rapidez na interacdo pelos
mecanismos de busca e na apresentagao das respostas, muitas com o formato de
referéncia (para facilitar a citagcdo do documento) e o mais importante, na tela de
quem faz o uso da informacdo” (REIS; BLATTMANN; REIS, 2004, p.4). Sé&o
exemplos de fontes de informacéo online: periddicos eletrénicos, bases de dados, e-

books, blogs, portais.
3.1 Fontes de informacao sobre medicamentos

As fontes de informagdo sobre medicamentos também estdo basicamente

estruturadas em fontes primarias, secundarias e terciarias (PLA et al., 2002).
De acordo com Vidotti, Silva e Hoefler (2010, p.11):

Analisando esses trés tipos de fontes bibliograficas, as primarias tém
a vantagem de serem mais atualizadas, pois sdo onde, de modo
geral, surge o conhecimento. Porém requerem leitura mais cuidadosa
e critica e sdo publicadas em grande quantidade — 1.800 entradas
diarias, no Medline (v. seg¢éo 5), o que dificulta a selegao, aquisigéao,
leitura e utilizagdo da informagao. Por outro lado, as fontes terciarias
sdo mais condensadas, apresentando, em geral, informagdes de
consenso e sdao em numero muito menor. Ndo obstante, tém a
desvantagem de ndo serem constantemente atualizadas, pois sua
periodicidade varia, em média, de dois a cinco anos.
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Para esses autores (2010, p.12):

A classificagao das fontes em primarias, secundarias e terciarias tem
carater didatico, ndo sendo estatica. Existem algumas fontes que sao
hibridas, pois apresentam, ao mesmo tempo, caracteristicas de mais
de um tipo de fonte bibliografica. Por exemplo, o lowa Drug
Information System — IDIS apresenta artigos selecionados na integra
e possui indices de localizagdo dos mesmos, sendo considerado
uma fonte secundaria e primaria. O Martindale** traz monografias de
medicamentos e cita artigos sobre os mesmos, sendo considerado
uma fonte terciaria e secundaria.

As fontes primarias “sdo constituidas por artigos cientificos que relatam,
principalmente, ensaios clinicos randomizados*’, estudos de coorte*® e estudos de
caso controle*’ referentes a pesquisas publicadas em revistas biomédicas, ou seja,
onde geralmente surge pela primeira vez na literatura qualquer informacéo cientifica
nova” (VIDOTTI; SILVA; HOEFLER, 2010, p.11). Sdo exemplos de fontes primarias:
American Journal of Health-System Pharmacy; American Society of Hospital
Pharmacists Bethesda; Farmacia Hospitalaria; Atencion Farmacéutica; Drugs; ADIS
Press International Inc. Pensylvania; The Annals of pharmacotherapy; DICP Inc.
Cincinatti, Ohio; The Medical Letter Inc. New York.

As bulas “padrao” sao consideradas fontes de informagdo primaria. Essas bulas
correspondem aos medicamentos eleitos como de referéncia, produto inovador
registrado no 6rgédo federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no
pais, cuja eficacia, seguranga e qualidade foram comprovadas cientificamente
por ocasidao do registro junto ao Ministério da Saude, por meio da Anvisa. Sao

medicamentos que, geralmente, se encontram ha bastante tempo no mercado e tém

* Martindale: The Complete Drug Reference é uma obra de referéncia publicada pela Pharmaceutical Press que
lista mais de 6000 farmacos e drogas utilizados em todo o mundo, além de informagdes sobre preparagtes e
tratamentos de doengas. Foi publicada pela primeira vez em 1883 sob o titulo Martindale: The Extra
Pharmacopoeia. Martindale contém informagéo sobre as drogas em uso clinico em todo o mundo, assim como
farmacos selecionados investigacionais e veterinarios, ervas e medicamentos complementares, excipientes
farmacéuticos, vitaminas e agentes nutricionais, vacinas, radiofarmacos, meios de contraste e agentes de
diagnostico, gases medicinais, drogas de abuso e recreativas, substancias toxicas, desinfetantes e pesticidas.
*50s ensaios clinicos randomizados servem para avaliar a eficacia de procedimentos, diagnosticos, tratamentos
ou medidas preventivas em saude humana ou animal. Sdo estudos longitudinais, prospectivos, semelhantes aos
estudos de coorte.

“50s estudos de coorte s30 os Unicos capazes de abordar hipdteses etioldgicas, produzindo estimativas de
incidéncia. O termo coorte tem origem no império romano e designava unidades do exército que possuiam
equipamentos e uniformes homogéneos. A técnica de elaboragdo de uma coorte propde como sequéncia logica
da pesquisa a anteposi¢do das possiveis causas e a posterior busca de seus efeitos ou danos.

470 estudo de caso-controle, assim como o estudo de coorte, é um estudo longitudinal ou de seguimento em que
se procura verificar a frequéncia de um determinado agravo na presenga ou auséncia de um determinado fator
condicionante/determinante (exposic¢éo), distinguindo-se do estudo de coorte pelo fato de que as pessoas foram
escolhidas por estar doentes.
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uma marca comercial conhecida®. Para os medicamentos especificos e
fitoterapicos as bulas padrao sao elaboradas pela Anvisa. Para os medicamentos
genéricos e similares, as bulas padréo sdo as bulas dos medicamentos eleitos como
medicamentos de referéncia (ANVISA, 2009a).

“As fontes secundarias consistem em servigos de indexacédo e resumo da literatura
primaria e servem como orientadoras na busca desta ultima”. Sdo exemplos de
fontes secundarias: IDIS (lowa Drug Information Service - http://www.uiowa.edu/idis/
e http://www.uiowa.edu/idin/) e IPA (International Pharmaceutical Abstracts -
http://www.csa.com/factsheets/ipa-set-c.php) (VIDOTTI; SILVA; HOEFLER, 2010,
p.11). Estes autores também consideram o Servico de Comutagdo Bibliografica
(COMUT) como fonte de informagao secundaria na area farmacéutica.

As bulas dos medicamentos especificos*®, fitoterapicos™, genéricos® e similares®
sdo classificadas como fontes secundarias. Esses medicamentos sdo elaborados
com o0 mesmo principio ativo de um medicamento de referéncia e devem ter as bulas
harmonizadas com as respectivas bulas padrdo, ou seja, com a bula do
medicamento de referéncia. Podem diferenciar-se em aspectos bem pontuais, como
a identificagdo do medicamento, composi¢ao, prazo de validade, dizeres legais e

outros itens, que sdo especificos de cada produto®.

As fontes terciarias apresentam informagdo documentada no formato condensado.

S&o livros texto, livros de monografias, bases de dados eletrbnicas, artigos de

“8Fonte: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/referencia/index.htm
“9A categoria de registro de medicamentos especificos € composta por: A - As solugdes parenterais de grande e
pequeno volume, parenterais ou ndo, tais como: dgua para injecao, solugdes de glicose, cloreto de sédio, demais
compostos eletroliticos ou agucares; B - Opoterapicos e C - Os medicamentos a base de vitaminas e/ou minerais
e/ou aminoacidos, isolados ou associados entre si, com pelo menos um dos componentes acima dos limites
nutricionais estabelecidos pela Resolugéo - RDC n. 269, de 22 de setembro de 2005.
%s30 considerados medicamentos fitoterapicos os obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas ativas
vegetais.
*'0 medicamento genérico € aquele que contém o mesmo farmaco (principio ativo), na mesma dose e forma
farmacéutica, € administrado pela mesma via e com a mesma indicacdo terapéutica do medicamento de
referéncia no pais, apresentando a mesma seguranga que o medicamento de referéncia, podendo, com este, ser
intercambiavel. A intercambialidade, ou seja, a segura substituicio do medicamento de referéncia pelo seu
genérico é assegurada por testes de bioequivaléncia apresentados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Essa intercambialidade somente podera ser realizada pelo farmacéutico responsavel pela farmacia ou drogaria e
devera ser registrada na receita médica.
520s similares sdo medicamentos que possuem o mesmo farmaco, a mesma concentragdo, forma farmacéutica,
via de administragdo, posologia, indicagdo terapéutica e qualidade do medicamento de referéncia, mas ndo sédo
intercambiaveis com este. S&o identificados por um nome de marca e também nao sé&o intercambiaveis com os
enéricos e vice-versa.
*<http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+Portal/anvisa/Profissional+de+Saude/Assunto+de+Interesse/Bul
as+e+Rotulos+de+Medicamentos/Bulas/Perguntas+Frequentes+-+Bulas+Profissional>


http://translate.googleusercontent.com/translate_c?hl=pt-BR&prev=/search%3Fq%3DIDIS%2B(Iowa%2BDrug%2BInformation%2BService)%26hl%3Dpt-BR%26biw%3D1280%26bih%3D598%26prmd%3Divns&rurl=translate.google.com.br&sl=en&u=http://www.uiowa.edu/~idis/&usg=ALkJrhgnsNBVmiCJ8v_dpflUMtR9A5acpw
http://translate.googleusercontent.com/translate_c?hl=pt-BR&prev=/search%3Fq%3DIDIS%2B(Iowa%2BDrug%2BInformation%2BService)%26hl%3Dpt-BR%26biw%3D1280%26bih%3D598%26prmd%3Divns&rurl=translate.google.com.br&sl=en&u=http://www.uiowa.edu/~idin/&usg=ALkJrhh6xeJ0pM3xJJx5HvPAGU-CW-zndw
http://translate.googleusercontent.com/translate_c?hl=pt-BR&prev=/search%3Fq%3DIDIS%2B(Iowa%2BDrug%2BInformation%2BService)%26hl%3Dpt-BR%26biw%3D1280%26bih%3D598%26prmd%3Divns&rurl=translate.google.com.br&sl=en&u=http://www.uiowa.edu/~idin/&usg=ALkJrhh6xeJ0pM3xJJx5HvPAGU-CW-zndw
http://www.csa.com/factsheets/ipa-set-c.php
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revisdo e meta analise®. Sdo exemplos de fontes terciarias: Martindale the Extra
Pharmacopoeia; Information Drug, Facts and Comparisons; Goodman & Gilman;
Casaret Toxicology; The Pharmacological Basis of Therapeutics; Vademecum
Internacional; Meyleran Side Effects of Drugs; Brigss Drugs in pregnancy & lactation;
Guide to antimicrobial therapy Inc. Bethesda; Denominagdo Comum Brasileira
(DCB); Dicionario de Especialidades Farmacéuticas (DEF); Dicionario Terapéutico
Guanabara; Formulario Terapéutico Nacional (FTN); Guia de medicamentos Zanini-
Oga; Farmacopéia Brasileira; Guia de especialidades farmacéuticas; Dorland’s
Medical Dictionary; Micromedex (VIDOTTI;  SILVA; HOEFLER, 2010;
ZIMMERMANN; MULLER, 2007, p.2).

‘Existem ainda as fontes alternativas das quais s&o exemplos a Internet,
organizagbes profissionais, agéncias regulatorias, agéncias de avaliagdo de
tecnologias em saude, industrias farmacéuticas e Centros de Informacao
Toxicologica e de Medicamentos” (VIDOTTI; SILVA; HOEFLER, 2010, p.12.).

O Centro de Informagdo sobre Medicamentos (CIM) é o local “que reune, analisa,
avalia e fornece informagdes sobre medicamentos, visando o seu uso racional®
(VIDOTTI et al.,, 2000a, p.28). Outros autores o definem como “uma instituicao
dedicada a prover informagdo objetiva, independente e atualizada sobre
medicamentos e seu uso e comunica-la a diferentes categorias de profissionais para
sua melhor compreenséo e beneficio dos pacientes” (CONSELHO FEDERAL DE

FARMACIA — CFF, 2008a, p.23).

O Sistema de Informagdo Farmacoterapéutica (Sifar) € um servigo prestado pelo
Centro Brasileiro de Informacdes sobre Medicamentos (Cebrim), 6rgdo pertencente
ao Conselho Federal de Farmacia (CFF), cuja finalidade principal é:

Fornecer, a todos os profissionais da area da saude, suporte para
solugcbes de problemas especificos sobre a utilizacdo de
medicamentos, especialmente em situagao clinica de um paciente. A
execucao destes servigos é realizada por farmacéuticos capacitados
nessa atividade e fundamentada em informacéo técnico-cientifica

**Uma meta-analise visa extrair informacé&o adicional de dados preexistentes através da unido de resultados de
diversos trabalhos e pela aplicagdo de uma ou mais técnicas estatisticas. E um método quantitativo que permite
combinar os resultados de estudos realizados de forma independente (geralmente extraidos de trabalhos
Esublicados) e sintetizar as suas conclusdes, ou mesmo extrair uma nova concluséo.

O uso racional de medicamentos é definido pela OMS como sendo a administragéo de farmacos apropriados
ao paciente conforme suas necessidades clinicas, em doses que satisfagam suas caracteristicas individuais, por
um periodo de tempo adequado com o menor custo para ele e para a comunidade.


http://cff.org.br/pagina.php?id=121&menu=3&titulo=Sistema+de+Informa%C3%A7%C3%A3o+Farmacoterap%C3%AAutica+%28Sifar%29
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imparcial, atualizada e de qualidade, conforme o conceito de
condutas baseadas em evidéncias®® (CFF, 2008b).

No Sifar ndo sdo atendidos pedidos de pesquisas ou levantamentos bibliograficos
destinados a trabalhos escolares ou monografias, pois a proposta desse servigo é
promover o uso seguro e racional de medicamentos, prioritariamente em situagdes
que envolvem pacientes (CFF, 2008b). E composto por 21 unidades do Centro de
Informagéo sobre Medicamentos, localizadas em 14 estados brasileiros e no Distrito
Federal.

A Rede Nacional de Centros de Informagdo e Assisténcia Toxicologica (Renaciat),
criada em 2005, é coordenada pela Anvisa. Composta por 35 unidades, localizadas
em 18 estados brasileiros e no Distrito Federal, tem como funcado “fornecer
informacg&o e orientagdo sobre o diagndstico, progndéstico, tratamento e prevengao
das intoxicacbes e envenenamentos, assim como sobre a toxicidade das
substancias quimicas e bioldgicas e o0s riscos que elas ocasionam a saude’
(FUNDACAO OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ, 2008). Atende tanto o publico em geral
guanto os profissionais de saude:

(...) Por meio de uma rede de informacéo sistematizada é possivel
delinear um mapa da situacdo do pais em relagédo a intoxicagdo. Os
profissionais dos Centros documentam os atendimentos prestados e
encaminham as fichas para um banco de notificages.
Posteriormente, as informagdes coletadas chegam a Anvisa e ao
Sistema Nacional de Informagbes Toxico-Farmacoldgicas (Sinitox)
(FIOCRUZ, 2008).

Exemplos de outras fontes alternativas:

- Formulario terapéutico Nacional 2008 (http://portal.saude.gov.br/portal/
arquivos/multimedia/paginacartilha/iniciar.html)

- Boletim Farmacoterapéutica (www.cf.org.br/)

- Formulario-modelo da Organizagdo Mundial da Saude

%Medicina Baseada em Evidéncia & o uso consciente, critico, e explicito da melhor evidéncia cientifica disponivel
para tomar decisdes relacionadas ao cuidado dos pacientes. A pratica da Medicina Baseada em Evidéncia busca
encontrar a melhor integragao entre a experiéncia clinica pessoal, as preferéncias dos pacientes, e as melhores
evidéncias clinicas encontradas por pesquisa sistematica. Consiste em identificar fontes de informacdo em saude
confiaveis do ponto de vista cientifico e ético. Depois, ler e interpretar criticamente as informagdes e verificar sua
aplicabilidade para uma dada situagéao clinica.


http://portal.saude.gov.br/portal/ arquivos/multimedia/paginacartilha/iniciar.html
http://portal.saude.gov.br/portal/ arquivos/multimedia/paginacartilha/iniciar.html
http://www.cf.org.br/
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http://mednet3.who.int/EMLib/modelFormulary/modelFormulary.asp

MedlinePlus — drug information — EUA
(www.nlm.nih.gov/medlineplus/druginformation.html)

Ficha de Novidade terapéutica do Cadime — Espanha
(www.easp.es/web/cadime/index.asp?idSub=303&idSec=303&idCab=303)

Australian Prescriber (http://www.australianprescriber.com)

Radar Australia
(www.nps.org.au/health_professionals/publications/nps_radar)

Prescrire — Franga (http://english.prescrire.org/)

Livro eletrénico “Fundamentos Farmacologicos Clinicos dos medicamentos de
uso corrente” (www.anvisa.gov.br/farmacovigilancia/trabalhos/index.htm)

International Pharmaceutical Federation (FIP)*’
(http://www.fip.org/pharmabridge_free)

United States Pharmacopeia — http://www.usp.org/

Programa de Ac¢éo sobre Medicamentos Essenciais da OMS (Essential Drugs
and Medicines Policy) — http://www.who.int/medicines

Grupo Europeu de Pesquisas sobre a Utilizacdo de Medicamentos -
(http://lwww.eurodurg.org)

Farmacéutico Online - http://www.phresponde.com/

Bulas de medicamentos prescritos na gravidez e amamentagéo
Link: fs.unb.br/bula

Bulas de medicamentos de cardiologia
Link: fs.unb.br/bulasdecardiologia

O Bulario Eletrénico da Anvisa é considerado uma fonte de informagao online. Por

meio do Bulario sdo disponibilizadas a populacdo as bulas dos medicamentos

comercializados no Brasil. A busca da bula pode ser feita pelo nome do principio

ativo ou nome do medicamento ou pelo nome da empresa farmacéutica e a

categoria regulatéria do medicamento (bula para paciente ou bula para profissional

de saude, bula ndo adequada as novas regras ou rotulo - medicamento sem bula)
(FIG. 4).

57Federac;éo mundial de associagdes nacionais, que representam dois milhdes de farmacéuticos e cientistas
farmacéuticos em todo o mundo.


http://mednet3.who.int/EMLib/modelFormulary/modelFormulary.asp
http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/druginformation.html
http://www.easp.es/web/cadime/index.asp?idSub=303&idSec=303&idCab=303
http://www.australianprescriber.com/
http://www.nps.org.au/health_professionals/publications/nps_radar
http://english.prescrire.org/
http://www.anvisa.gov.br/farmacovigilancia/trabalhos/index.htm
http://www.fip.org/pharmabridge_free
http://www.usp.org/
http://www.who.int/medicines
http://www.eurodurg.org/
http://www.phresponde.com/
http://fs.unb.br/bula/
http://fs.unb.br/bulasdecardiologia/
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: '} Iniforme o nome do medeamenta ou do prenoms sbvo paes buscar uma buls

Home o Madicamento

Home do Principio Ativo

i Busca Avancada

Faorme da Empeets Farmacsubes
Categoria Regulatdria do Medicamenio

Forma Farmacutics do Madicamento

' | Bula para pacente (adequada &5 novas regras) | Bula (ndo adequada &s nova regras)
(| Bula para profissional de sadde (adequada 3s novas regras) [} Rétda (medicamentn sem bula)
Buda aprovada entre e A v

_Buscar |

FIGURA 4 - Interface para pesquisa no Bulario Eletrénico da Anvisa

Fonte: <http://www4.anvisa.gov.br/BularioEletronico> Acesso 20 dez. 2012.

Atualmente o Bulario Eletrénico contém 1.631 registros (bulas)®, sendo que 313
registros (19,19%) correspondem a bulas para pacientes, 284 registros (17,41%)
correspondem a bulas para profissionais de saude e 1.034 registros (63,4%)
correspondem a bulas aprovadas pela Anvisa mas ainda nao adequadas a RDC
n.47/2009.

A equipe do “Projeto Bulas e Rotulos da Geréncia Geral de Medicamentos da
Anvisa”, visando maior celeridade no processo de analise de bulas, estuda o

estabelecimento de parcerias com professores de faculdades de farmacia das

% Dados de jan./2013.


http://www4.anvisa.gov.br/BularioEletronico/
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universidades federais brasileiras e de outras areas da saude para a construcao de
um método de trabalho que dinamize todo esse processo™.

3.2 A bula de medicamentos como fonte de informacao

Conforme visto, no Brasil, ao longo das ultimas décadas, mais precisamente na
segunda metade do século XX, a bula de medicamentos passou a ser o principal
material informativo fornecido aos pacientes na aquisicdo de medicamentos
produzidos pela industria farmacéutica (CALDEIRA; NEVES; PERINI, 2008).

A bula de medicamentos contém informagdes que sido de interesse tanto para
profissionais da saude como para pacientes/usuarios. Os pacientes geralmente
priorizam informagdes sobre um farmaco relacionadas aos efeitos colaterais, contra-
indicacdes, e posologia (modo de uso), enquanto que aos profissionais da saude
interessam as informagdes técnicas, farmacoldgicas e de composicdo do
medicamento (DICKINSON; RAYNOR, 2003).

De acordo com a Anvisa a bula de medicamentos recebe as seguintes defini¢cdes:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS - Secao Il Definigdes

(...)

Il - bula: documento legal sanitario que contém informagdes técnico-
cientificas e orientadoras sobre os medicamentos para o seu uso
racional®;

lll - bula em formato especial: bula fornecida a pessoa portadora de
deficiéncia visual em formato apropriado para atender suas
necessidades. Pode ser disponibilizada em meio magnético, éptico
ou eletrénico, em formato digital ou audio, ou impressas em Braille
ou com fonte ampliada;

IV - bula para o paciente: bula destinada ao paciente, aprovada pela
Anvisa, com conteudo sumarizado, em linguagem apropriada e de
facil compreensao;

V - bula para o profissional de saude: bula destinada ao profissional
de saude, aprovada pela Anvisa, com conteudo detalhado
tecnicamente; (...)

VIl - Bula Padrao: bula definida como padrdo de informacao para
harmonizacao das bulas de medicamentos especificos, fitoterapicos,
genéricos e similares, cujos textos sdo publicados no Bulario
Eletrénico. Para os medicamentos especificos e fitoterapicos, as
Bulas Padrao sao elaboradas pela Anvisa. Para os medicamentos

% <http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+portal/anvisa/sala+de+imprensa/menu-+-
+noticias+anos/2012+noticias/anvisa+disponibiliza+novas+bulas+no+bulario+eletronico>

por uso racional de medicamento compreende-se sua utilizagdo na dose e durante periodo corretos, garantindo
assim a eficacia e evitando a toxidade; utilizagao de via de administracédo e formulagdes adequadas; cuidados de
conservagao, entre outros.
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genéricos e similares, as Bulas Padrdo s&o as bulas dos
medicamentos eleitos como medicamentos de referéncia (ANVISA,
2009b).

A obrigatoriedade da inclusdo da bula na embalagem dos medicamentos
comercializados no pais € regulamentada pela RDC n.47/2009 da Anvisa. De acordo
com essa resolucéo, capitulo 1V, segéo 1, art. 26, as embalagens dos medicamentos
devem conter bulas com conteudo atualizado no mercado, conforme o Bulario
Eletrénico, obedecendo ao estabelecido nessa resolugdo, quanto a forma e

conteudo.
Segundo Caldeira, Neves e Perini (2008, p.737-738):

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tem como
atribuicao analisar e aprovar o material informativo produzido pela
industria farmacéutica antes de sua comercializagdo. Esse processo
se baseia tanto em informagbes presentes nos registros de
medicamentos como naquelas encontradas em bancos de
informagbes. O ponto chave é a analise da informagao apresentada
pelo detentor do registro e o confronto dessa informagdo com a
literatura cientifica.

Para Silva et al. (2000, p.185):

Sob o ponto de vista legal, o medicamento € um produto de
consumo, e o paciente é um consumidor®’ que tem direito a receber
todas as informagdes necessarias para a adequada utilizacdo e
conservacdo do medicamento adquirido. Entre as informacoes
necessarias para o paciente utilizar o medicamento com seguranga,
destacam-se as relacionadas com a administracdo e
armazenamento, além das que esclarecem quais sdo os beneficios
do tratamento e como reconhecer e agir diante de problemas
causados pelo medicamento.

Para que as informagdes contidas nas bulas sejam uteis e cumpram sua finalidade
devem ser apresentadas de maneira objetiva e atualizada, em consonancia com o
conhecimento técnico-cientifico atual, ndo devendo apresentar informagdes
distorcidas aos que receitam e utilizam o medicamento (GONCALVES et al., 2002,
p.33).

10 Codigo de Defesa do Consumidor (CDC) no art. 6°, inciso ll, considera como direito basico do consumidor a
informacgéo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com especificagdo correta de quantidade,
caracteristicas, composi¢ao, qualidade e preco, bem como sobre 0s riscos que apresentem.
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Para Caldeira, Neves e Perini (2008, p.742):

Considerada como a principal fonte de informacgéo aos pacientes, a
bula assume um papel fundamental na promogao do uso racional de
medicamentos. Ao alertar sobre os riscos da automedicacdo, da
interrupcdo do tratamento, bem como quanto a necessidade da
prescricdo, no tocante a dispensagdo de medicamentos tarjados,
esta consoante ao processo educativo dos usuarios, um dos pontos
que merece énfase segundo os propdsitos da Politica Nacional de
Medicamentos.

A bula pode e deve ser um instrumento para a cidadania, pois
empodera o individuo ao informa-lo sobre o uso do medicamento e,
ao fazé-lo, contribui como instrumento para que a relagdo entre
médico-paciente seja alterada pela capacidade de questionamento
do paciente. Por sua vez, o profissional devera conhecer mais
profundamente o medicamento, de tal forma a convencer que o
tratamento farmacoldgico trara naquele caso mais beneficios que
riscos.

De acordo com Cintra (2012, p.227) “ndo é possivel determinar quem € (sdo) o(s)
autor(es) envolvido(s) com a producdo do texto da bula, pois ha muitas
possibilidades e combinagdes, entre eles: um grupo de farmacéuticos do laboratorio
que comercializa o0 medicamento; um redator contratado pelo laboratério;
adaptacdes de trechos de literatura técnica; adaptacdes de trechos de bulas de
medicamentos importados”. Na maioria das vezes, apenas “a empresa farmacéutica
€ citada explicitamente como responsavel pela elaboracdo do texto da bula, ndo

sendo identificavel sua real autoria nem a quantidade de colaboradores da mesma”.
3.2.1 O texto da bula de medicamentos

De acordo com a definicdo apresentada no Guia de redagcdo de bula da Anvisa
(ANVISA, 2009a, p.5):

A bula é um tipo de texto (ou género) desenvolvido, usado e
interpretado a partir de situagdes recorrentes definidas e que servem
para estabilizar a experiéncia e dar a ela coeréncia e significado. As
informagbes contidas nas bulas sdo provenientes da industria
farmacéutica, da classe médica e farmacéutica. (...) e deve sempre
conduzir o leitor a uma interpretacdo “adequada” e “desejavel”
convencionalizada e que podera ser replicada para outras bulas.

Segundo Kobashi (1997), o texto, em sentido amplo, designa uma unidade de

comunicagao organizada sintagmaticamente e dotada de coesado e coeréncia. Ha



73

diversas tentativas de classificar textos dentro de tipologias: pela estrutura interna
(descritivo, narrativo, dissertativo) ou pela finalidade a que se propdéem (texto
técnico, cientifico, didatico, jornalistico, juridico, politico, etc.).

Segundo Giasson (1993), o texto € material preparado para ser lido, podendo ser
considerado sob trés aspectos: a intencdo do autor, a estrutura do texto e o
conteudo. O autor estrutura o texto direcionando-o a um tipo de leitor, e orientando-o
aos outros dois elementos (texto e conteudo). A estrutura diz respeito a forma como
o autor organizou as ideias no texto, e o conteudo se refere ao modo como o autor

decidiu transmiti-las, tais como, conceitos, conhecimentos e vocabulario.
Segundo Faulstich (1995):

O estudo da linguagem de especialidade (composta por textos
técnico-cientificos de uma dada comunidade e pela terminologia
usada para construi-los) deve assumir posturas que o valide, tais
como precisar as condicdes de producdo e de recepcido do texto
cientifico e técnico, identificando quem escreve, para quem escreve,
com que finalidade, em que situagdo de fala e escrita o texto foi
produzido, quais as condicionantes das variagdes linguisticas ou
mudancas dos termos.

De acordo com Fuijita e Spinillo (2008, p.3):

No que se refere a bula de medicamentos, ha informagdes
direcionadas a diferentes tipos de leitor: [a] informagdes de interesse
de médicos e profissionais da saude, que se referem a composigao,
caracteristicas quimicas e farmacolégicas do medicamento e [b]
informagdes de interesse do paciente direcionado, talvez, nos efeitos
colaterais, posologia, adverténcias e indicacbes terapéuticas,
redigido em um texto de um unico documento que, em principio, deve
ser entendido por todos os tipos de leitores. Assim, pode-se inferir
que a natureza da bula de medicamento é desse modo, a de um
documento informativo dirigido a todos os envolvidos em seu uso, e
ndao de um conteudo informacional direcionado as necessidades
informacionais do paciente como usuario final.

Cintra (2012, p.256) descreve que “conforme foi visto no estudo do género, uma das
caracteristicas atualmente intrinsecas as bulas de medicamento sao as prescrigoes
juridicas como marca cultural desse género cultural textual”. A bula de medicamento
possui seu conteudo estruturado com base na Resolugdo n. 47/2009, que

estabelece normas para sua elaboragdo, harmonizagao, atualizacéo, entre outros.
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No Quadro 8 sdo apresentadas as funcbes textuais da bula denominadas por

Marshall (1984) e sua classificagdo superestrutural, de acordo com Van Dijk (1997):

QUADRO 8

Classificag&o textual da bula de acordo com Marshall e Van Dijk

Marshall (1984)

Van Dijk (1992)

Funcgdes (intengdo do | Sequéncia Superestrutura Macroestrutura
Documento (estrutura ,
autor) temporal t (conteudo)
extual)
Baseia-se em
Agir sobre o Texto regras/normas
comportamento e o diretivo Institucional de uma
conhecimento informativo determinada
instituicdo social
Bula Instruir e informar sobre uso do Regras estabelecidas pela Anvisa
medicamento (Resolugéo n. 47/2009)

Fonte: Fujita; Spinillo (2008, p.7)

De acordo com a RDC n.47/2009 da Anvisa, a bula destinada ao paciente deve

conter os itens relativos as partes de identificagdo do medicamento e informacdes ao

paciente (QUADRO 9). Ser organizada na forma de perguntas e respostas; em

linguagem clara e concisa, sem a repeticdo de informagdes de forma a facilitar a

compreensao do conteudo pelo paciente; possuir termos explicativos incluidos para

leigos, apos os termos técnicos; contemplar referéncia a sinais, sintomas e doengas

conforme a terminologia preconizada pela Classificagdo Internacional de Doengas

(CID).



QUADRO 9

Estrutura textual da bula de medicamentos para o paciente, de acordo com as
normas da Anvisa (RDC n.47/2009)

TITULOS

SUBTITULOS

I. Identificagao do medicamento

Nome comercial ou marca do medicamento

Denominagao genérica do(s) principio(s) ativo(s),
utilizando a Denominagao Comum Brasileira (DCB)

Forma farmacéutica; concentracao por unidade de
medida ou farmacocinética; quantidade total de peso,
volume liquido ou unidades farmacocinéticas;
quantidade total de acessoérios dosadores que
acompanham as apresentagoes

Via de administragédo, usando caixa alta e negrito

Composigao: peso, volume liquido ou quantidade de
unidades, conforme o caso

Il. Informagdes ao paciente

Para que este medicamento é indicado?

Como este medicamento funciona?

Quando ndo devo usar este medicamento?

O que devo saber antes de usar este medicamento?

Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento?

Como devo usar este medicamento?

O que devo fazer quando eu me esquecer de usar
este medicamento?

Quais os males que este medicamento pode me
causar?

O que fazer se alguém usar uma quantidade maior
do que a indicada deste medicamento?

Fonte: ANVISA (2009b)
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A RDC n. 47/2009, no capitulo Il, artigo 5°, também menciona que as bulas devem

apresentar quanto a forma: fonte Times New Roman no corpo do texto com tamanho

minimo de 10 pontos nas bulas para o paciente e oito pontos nas bulas para o

profissional de saude; espagamento simples entre letras; caixa alta e negrito para

destacar as perguntas e os itens da bula; texto sublinhado e italico apenas para

nomes cientificos; impressao na cor preta em papel branco, de forma que quando a
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bula estiver sobre uma superficie a visualizagdo da impressao na outra face nao

interfira na leitura; entre outros.

A qualidade da informagdo dos medicamentos prescritos € fundamental aos
pacientes e de acordo com Wolf et al. (2006) ha trés questdes que devem ser
claramente dirigidas para garantir melhores informacdes escritas: a informac&o deve
estar facilmente disponivel ou divulgada aos pacientes; o conteudo tem de ser
abrangente, preciso e especifico o suficiente para ser util e as informagbes devem
ser formatadas de maneira que sejam facilmente lidas e compreendidas pelos

pacientes.

A seguir tem-se uma sintese das principais caracteristicas das bulas de
medicamentos apresentadas anteriormente (QUADRO 10):



QUADRO 10

Sintese das caracteristicas das bulas de medicamentos
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Definicao

Fonte de Informacéo

Area do Conhecimento
Autoria
Classificacao

Textual
Funcao

Caracteristica
Intrinseca

Regulagéo
CF/88 e CDC

Fontes de Acesso

Qualidade do Texto

BULAS DE MEDICAMENTOS

- Documento legal sanitario que contém informagdes técnico-
cientificas e orientadoras sobre medicamentos para seu uso
racional (Anvisa)

- Primaria: Bula Padrao

- Secundaria: Bula dos medicamentos especificos,
fitoterapicos e genéricos

- Alternativa: Bulario Online da Anvisa

- Redigida a partir da literatura das areas Médica e
Farmacéutica

- Responsavel: Laboratério farmacéutico
- Quem escreve: Grupo de farmacéuticos do laboratério que
comercializa o medicamento ou redator contratado

- Texto técnico ou texto de especialidade

- Instruir ou informar sobre uso do medicamento

- Marca cultural: prescri¢des juridicas

- RCD n. 47/2009 da Anvisa - Estabelece regras para a
elaboracéo, harmonizacgao, atualizacéo, publicacao e
disponibilizacdo das bulas de medicamentos para pacientes
e profissionais da saude

- O acesso a bula de medicamentos € um direito
reconhecido pela CF/88 e ratificado pelo CDC

- O medicamento é um produto e o paciente € um
consumidor: a industria que desenvolveu o medicamento
tem obrigagao legal de prestar todas as informagdes
necessarias para o uso adequado e os possiveis problemas
e cuidados relacionados ao medicamento

Bulario Eletrénico da Anvisa; Sites de Laboratdrios;
Embalagens de medicamentos; Bases de dados; Dicionarios
Especializados

- Texto problematico devido a linguagem técnico-cientifica,
de dificil entendimento para o cidadao comum

- Desatualizados para os profissionais de saude

- Procura-se mudar esse quadro com a implantagao das
novas regras da Anvisa - RDC n.47/2009 - que estabelece a
criacao de bulas para pacientes e outras para profissionais
de salde - em fase de implantagao

Fonte: Dados da pesquisa
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No proximo capitulo trata-se do tema de qualidade de conteudos de informacao.
Para garantir a qualidade das bulas de medicamentos a Anvisa impde normas,
fiscaliza, faz avaliagbes, disponibiliza um guia com regras que devem ser
observadas na redacdo de bulas, visando torna-las mais claras, concisas e

acessiveis ao paciente.

Na area da Cl a discussdo sobre a qualidade da informagao é bastante complexa,
ha muitas defini¢des, percepgdes, afirmagdes e controvérsias, chegando a ser citado
por Casanova (1990) que “a busca da qualidade total da informacdo é similar a
busca do eldorado”. Para Pirsig (1991) “qualidade n&o € uma ideia ou uma coisa
concreta, mas uma terceira entidade, independente das duas, embora ndo se possa
definir qualidade, sabe-se o que ela é". Juran (1992) define qualidade como
‘adequacédo ao uso” e Nehmy e Paim (1998) afirmam que para a qualidade da

informacéao os atributos sdo passiveis de serem mensurados e quantificados.
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4 QUALIDADE DA INFORMACAO

Quais valores podem ser atribuidos pela sociedade a qualidade da informagao?

O livro “Zen e a arte da Manutencao de Motocicletas”, de Robert M. Pirsig (1991),
tem seu conteudo marcado pela discussao filosofica: o conceito de qualidade é algo

concreto ou abstrato?

Se estiver diante de uma mesa, um conceito concreto, posso dizer que € uma mesa
decorativa, forte, bem acabada, entdo qualidade passa a ser relativa ao objeto, esta
no objeto e é algo tangivel, concreto. Todavia, as caracteristicas do objeto podem
ser vistas de maneiras diferentes de acordo com cada individuo, com possibilidade,
inclusive, de um considerar defeito aquilo que o outro considerou qualidade. Sendo
assim, € possivel afirmar que a qualidade esta na mente do observador e, portanto é
abstrata, ndo existe.

Por outro lado, também pode-se inferir que a qualidade ndo esta no observador nem
no objeto, e sim na relagdo entre ambos, relacao esta que se modifica no tempo e
no espago, na proporgdo em que € influenciada pelas circunstancias e pelo

ambiente extremamente complexo que a rodeia.

Segundo Pirsig as pessoas tém opinides diferentes pelo fato de possuirem
bagagens existenciais diferentes e enxergam a qualidade de modos diferentes
porque a abordam segundo conjuntos diferentes de correspondéncias em relagéo a
experiéncias ja vividas. Caso contrario, ndo seriam capazes de agir. A qualidade,
mais que um conceito, € também um estado de espirito, € uma filosofia de vida.
Assim, compreende-se que todas as atividades humanas sejam medidas em fungéo
de terem ou serem consideradas de qualidade, permitindo ao senso comum

percebé-la em quaisquer fendmenos sociais.

Para Tomaél, Alcara e Silva (2008, p.6) “a qualidade de uma fonte de informagéao
relaciona-se intrinsecamente com seus objetivos, quer dizer, a fonte deve
proporcionar ou oferecer o que se propde. Pela ética do usuario da informacéo, a
qualidade de uma fonte sempre é avaliada a partir de suas necessidades de

informacgéao”.
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No Brasil, para a protecdo dos direitos dos cidaddos, o Codigo de Defesa do
Consumidor estabelece critérios para que as informagdes prestadas pelos
produtores e fornecedores, acerca dos produtos e servigos colocados no mercado
de consumo, sejam de qualidade e para tal as mesmas deverdo ser de facil
entendimento, em vernaculo nacional, corretas e exatas sobre suas caracteristicas,
validade, composigédo, preco, garantia e origem, entre outros dados. Deve-se
informar também sobre riscos que apresentam a saude e seguranca dos
consumidores. A falha na informacado € considerada defeito do produto ou servigo,

ensejando a responsabilizacdo civil®® se produzir dano.

Como se definir um conceito tdo complexo? Conforme apresentado por Oakland
(1994), tendo como base autores classicos da area de administracdo, qualidade
pode ser assim definida (QUADRO 11):

QUADRO 11

Definicdo de qualidade

AUTOR DEFINICAO

Crosby Conformidade com as exigéncias.

Demi A qualidade deve ter como objetivo as necessidades do usuario,
eming

presentes e futuras.

O total de caracteristicas de um produto e de um servigo
referentes a marketing, engenharia, manufatura e manutencao,

Feigenbaum . . s
pelas quais o produto ou servigco, quando em uso, atendera as
exigéncias do cliente.

Juran Qualidade ¢é a auséncia de falhas.

Fonte: Adaptado de OAKLAND, 1994, p.15.

82 responsabilidade civil é, juntamente com os contratos, fonte das obrigagbes. Forma-se o vocabulo
responsavel de responder, tomado na significagdo de responsabilizar-se, vir garantindo, assegurar, assumir o
pagamento do que se obrigou ou do ato que praticou.
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O termo qualidade é também definido pela norma NBR ISO 8402 como:

A totalidade das caracteristicas de uma entidade que Ihe confere a
capacidade de satisfazer as necessidades explicitas e implicitas.
Identifica a satisfagdo do cliente em duas perspectivas: externa -
administrar as expectativas dos usuarios - e interna — reduzir as
consequéncias de falhas humanas e diminuir os defeitos
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS — ABNT,
1994).

Para enfatizar o que esta sendo dito, abordam-se os varios conceitos que a palavra
qualidade veio adquirindo no decorrer dos anos, baseado no comportamento que o
homem tomou para desenvolver suas atividades (PROGRAMA..., 2000):

“Qualidade é adequacado ao uso”:

Nesse periodo histoérico, era dada énfase a atividade de controle de
qualidade, isto é, a um grupo de profissionais era dada a
incumbéncia de separar os produtos bons dos produtos ruins. Os
produtos considerados bons eram enviados para o0 mercado e
apenas sobre eles eram agregados os custos. Os produtos ruins
eram sucateados ou retrabalhados. Surge dai o mito de que fazer
qualidade é uma atividade cara.

“‘Qualidade é o conjunto das melhores caracteristicas de um produto
ou servico para certas condigdes de consumo e utilizacdo™

A qualidade é adequada a diferentes tipos de usuarios,
consumidores. Passou-se a fazer diferenciacdo entre produtos
populares e sofisticados. As empresas criaram linhas de producdo
diferenciadas para atender ou direcionar a sua producao para
determinados mercados.

“‘Qualidade, no sentido amplo, ndo se refere apenas ao produto e
servico, estende-se as pessoas, tarefas, equipamentos e programas
motivacionais”

Com esse conceito ampliou-se o foco para todos os recursos
(materiais, operacionais € humanos) na necessidade da implantagéo
de programas que motivassem as pessoas a trabalharem o objetivo
da qualidade.

“‘Qualidade total é o conjunto de aclBes previamente planejadas e
implementadas que visem alcancar a satisfagdo do cliente, através
da utilizagdo adequada de todos os recursos envolvidos: humanos,
materiais, financeiros e equipamentos”:

O resultado desse conceito € que a maneira mais adequada de se ter
qualidade é através de técnicas gerenciais, em que todas as acgdes
devem ser previamente planejadas.

“Qualidade é alcancar a exceléncia”:
A busca da exceléncia passou a ser o diferencial e para alcancga-lo é
necessario estar sempre atento as mudangas do mercado, novas

tendéncias e ter rapidez na tomada de decisdo e implementacao das
acdes para encantar o cliente.
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No contexto atual a qualidade n&do se refere mais a qualidade de um servigo ou
produto em particular, mas a qualidade do processo como um todo, abrangendo
tudo o que ocorre.

De acordo com Alentejo e Baptista (2011, p.813):

(...) a nogéo de que qualidade € um recurso desejado e valorizado
pela sociedade permite ao senso comum percebé-la em quaisquer
fenbmenos sociais, no espacgo e no tempo, incluindo a percepgao no
ambito do uso da informagdo nos sistemas sociais com os quais as
relagdes de consumo se estabelecem.

O tema qualidade da informagédo comecgou a ser discutido no Seminario do Nordic
Council for Scientific Information and Research Libraries — NORDINFO, realizado em
1989, em Copenhagem, Dinamarca. Na introducdo a coletdnea referente ao
seminario, Wormell®® (1990), citado por Nehmy e Paim (1998), afirma que "as
definicbes sobre a qualidade da informagao tém sido feitas sob o ponto de vista de
definicbes especificas e subjetivas, seguidas por definicbes ad hoc. Isso tem
resultado em inumeras interpretagées pouco claras do conceito, imperfeitas e de

alguma forma caoticas".

Apresentam-se algumas formas de abordagem da qualidade da informag&o, sem a

pretensédo de esgotarem-se os varios e multiplos enfoques que a conceitualizam:

- Segundo a opinido de Schwuchow (1990, p.70) “qualquer critério de avaliagao
da qualidade da informagdo é, por natureza, subjetivo. E praticamente
impossivel encontrar um critério de mensuragdo simples, preciso e

satisfatorio”.

- Eaton e Bawden (1991) citam varios argumentos encontrados na literatura
que reforgcam a posigao de negagao de um valor real a informagédo. Afirmam
que a informagdo n&o possui valor intrinseco, pois o valor esta na
dependéncia do contexto e de sua utilizacdo por usuarios particulares em
ocasides particulares, sendo impossivel, assim, determinar-se a priori, o valor

que ela possui para seu usuario.

S3WORMELL, 1. Introduction. In: WORMELL, I. (Ed.) Information quality: definitions and dimentions, London:
Taylor Graham, 1990. p.1-6.
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Connel (1981, p.80) é taxativo ao declarar que “a informagédo n&o tem valor
intrinseco, seu valor é inteiramente subjetivo. A informag¢ao n&o varia em valor
por causa de suas caracteristicas externas, seu valor estd na mente do

usuario”.

Casanova (1990) contrapbe-se a proposi¢cdo de que a informagdo nao teria
uma qualidade/valor intrinseco, mas o tipo de valor ao qual alude aproxima-se
mais da ideia de um valor atribuido ao produto, e ndo de um valor filoséfico ou
metafisico. Apds afirmar que informagdo ndo é opinido, acrescenta:
‘informacdo tem caracteristicas intrinsecas, como responsabilidade,
confiabilidade, objetividade, abrangéncia, precisdo, capacidade de ser

transmitida, suporte material”.

A nocéo de qualidade proposta por Buckland (1991) esta em sintonia com o
entendimento da informagdo enquanto coisa. Nesse contexto, o termo
informacgéo é utilizado enquanto atributo de objetos, tais como dados, textos e
documentos, que s&o mencionados como informagdo porque sao
considerados como informativos. Procura-se atribuir valor as “coisas pelas
quais alguém se torna informado” porque outras dimensdes da informacgéo

sdo intangiveis, ndo podendo ser apreendidas empiricamente.

Marchand (1990) aponta cinco formas para definir a qualidade da informagéo:
1. Transcendente - ligada a exceléncia, € extratemporal e permanente, com
caracteristicas que se mantém apesar da mudanca de gostos e estilos. E
aquela que tende a perceber o valor da informagcdo como absoluta e
universalmente reconhecivel; 2. Baseada no usuario - € sempre situacional,
tendo em vista que diferentes consumidores possuem desejos, necessidades
e estilos cognitivos diferentes; 3. Baseada no produto - favorece a
mensuracao por especificacbes técnicas como peso e composicao quimica;
4. Centra-se na producdo da informagao que traduz preocupacdes com o
processo de gestéo, voltado para satisfazer clientes através de racionalizagéo
de rotinas e custos e 5. Valor percebido - no qual a subjetividade e a
percepcao do usuario sdo essenciais na distincdo de atributos. "A limitagao
que Marchand aponta para abordagens que entendem a qualidade como um
aspecto do valor, reside na dificuldade de serem aplicadas na pratica, por se
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tratar de dois conceitos - qualidade e valor - que, embora correlacionados,
tém natureza distinta (NEHMY, 1996, p. 33).

Wagner (1990), referindo-se as tendéncias dominantes sobre a qualidade da
informacgé&o, destacou que “[...] uma teoria consistente que emerge de varios
estudos € a de que o valor da informacéo depende do usuario e do contexto
em que ela é vista. Dessa forma, o usuario, quer individual quer coletivo, faz o

julgamento da qualidade ou valor da informacgao”.

Schwuchow (1990) também propde a adogdo da nocgédo de eficacia para
avaliacao de produtos e servigos de informag&o. O autor ndo chega a definir o
termo diretamente, mas expde a proposicdo de que a eficacia depende da
adequacao a demandas do usuario.

Em outra perspectiva discursiva, Saracevic (1992) afirma que, durante
décadas, os principais critérios para abordagem da avaliagdo da informacéo
foram relevancia e utilidade. Comenta que também se ouve alusédo — na
maioria das vezes de forma oral — a diferentes critérios, alguns relacionados a
qualidade, seletividade, precisdo, poder de sintese ou impacto da informacao.
O autor sugere revisao dos antigos critérios de avaliagdo da informacgao.
Propde que se restaure o conceito de eficacia — o qual, da forma como expde,
engloba ideia de quantidade — no sentido de se atender as novas pressdes
que a sociedade da informagéo e o correlato desenvolvimento da tecnologia

vém fazendo a ciéncia da informacao.

A potencialidade da avaliagdo da informagao sob a 6tica da qualidade pode
ser melhor percebida através das proposi¢cdes de Giddens (1991) sobre
sistemas peritos, compreendidos como “sistemas de exceléncia técnica ou
competéncia profissional que organizam grandes areas do ambiente material
e social em que vivemos”. Dessa forma, a qualidade da informagcdo —
entendida enquanto exceléncia — estaria determinada no momento de
interacdo do usuario com o sistema ou produto. A expectativa de correcao e
de integridade na prestagdo do servigo técnico da informacdo estaria ja
incorporada a atitude do ator social ao buscar a informagdo. Em momentos

posteriores ao desenvolvimento da agdo de uso da informagéo € que poderia
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ocorrer satisfacdo ou decepcdo do usuario. Ou seja, a apreensdo dos
resultados do sistema sé seria possivel a posteriori, relativamente a casos
particulares e pontuais de uso postos sob analise, situacdo na qual a
qualidade ou exceléncia deveria ser substituida pela no¢cdo de satisfagao-

insatisfacdo do usuario.

- Evans e Lindsay (2005) explicam que o conceito de qualidade abarca muitas
concepgoes, tornando-se amplo e dependente de contextos sociais por duas
razdes: diferentes experiéncias individuais e continua evolugdo do conceito

com a mesma intensidade que ocorrem e crescem as mudancas sociais.

- Lancaster (1989) definiu critérios especificos pelos quais os usuarios avaliam
os sistemas de recuperacgao, incluindo entre outros, os que se referem a
qualidade da informacao, e que abordam cobertura, recuperacéo, precisao,
novidade e confiabilidade do dado.

- De acordo com a revisdo de literatura realizada por Paim, Nehmy e
Guimaraes (1996, p.115) ha uma tendéncia para se estudar a qualidade da
informag&o sob trés grandes vertentes: uma que trata da qualidade ou do
valor transcendente (ou filosofico, ou metafisico) da informagédo; outra que se
baseia nos aspectos intrinsecos e outra nos atributos contingenciais. “A
adogado da classificagdo ‘transcendente, intrinseca e contingencial’ tem o
objetivo de ressaltar os atributos de responsabilidade do provedor da
informag&o, evitando o excessivo subjetivismo de definigbes usuais de

qualidade da informacéo”.

O valor transcendente mostra a qualidade da informagdo como universal, refere-se
ao valor filosoéfico, metafisico, extratemporal da informag&o, como se existisse nela
algo que a elevasse a um patamar superior inquestionavel (PAIM; NEHMY;
GUIMARAES, 1996, p.115).

Os atributos intrinsecos da qualidade da informacédo se referem ao documento, ao
texto, a informagao propriamente dita, aquilo que a informagéo tem de objetivo e s&o
(PAIM; NEHMY; GUIMARAES, 1996, p.115):
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Validade: forma de registro fiel ao fato que representa. Uma
informagéo é considerada valida se vem de uma fonte considerada
confiavel e seu conteudo é legitimo (condiz com a realidade);

Confiabilidade: credibilidade no conteudo e na fonte da informacao;

Precisdo: é a exatiddo da informagdo em relacdo aquilo que se
refere;

Completeza: todos os dados necessarios estdo incluidos sobre um
problema especifico;

Novidade: algo novo;
Atualidade: esta relacionada com o ritmo de producédo da informacéo;

Significado através do tempo: dados que nao retratam somente a
realidade do momento. Devem carregar consigo um significado
consistente através do tempo (capacidade de ser util através do
tempo);

Abrangéncia: refere-se ao quanto a informagao pode ser aplicada de
diferentes formas em diferentes situagdes.

Os atributos contingenciais estdo relacionados ao contexto e ao usuario da
informacédo e referem-se aquilo que pode variar de acordo com o contexto do
usudrio (PAIM; NEHMY; GUIMARAES, 1996, p.115):

Valor percebido: refere-se a compreensao que o sujeito tem a
respeito do valor da informacao;

Eficacia: significa o grau de adequacgao da informagao na solugao do
problema do usuario;

Relevancia: segundo Saracevic (1970), “é a medida do contato eficaz
entre uma fonte e um destinatario”;

Redundancia: é a repeticdo de dados, tomando-se como parametro
um determinado usuario.

A informagao pode aparecer através de diferentes formatos fisicos
como: eletrénico, impresso, oral, microforma. Ja seu conteudo pode
ser integral ou sintético, sendo que este pode ser empregado
formalmente ou informalmente.

De acordo com Lopes (2006), na area da Saude os critérios categorizados como
indicadores de qualidade da informacé&o pela organizagdo americana Agency for
Health Care Policy and Research (AHCPR), “hum trabalho conjunto com o Health
Information Technologt Institute (HITI) e com a empresa Mitretek Systems, por
intermédio do Grupo de Trabalho Health Summit Working Group (HSWG), para
avaliacdo das paginas da Web”, resultou no documento intitulado Criteria for
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Assessing the quality of Healty Information on the Internet (LOPES, 2006) (QUADRO

12):

QUADRO 12

Critérios de qualidade de informacdo em Saude do HITI

Categorias

Indicadores

1. Credibilidade

a) fonte, b) contexto, c) atualizagéo, d)
pertinéncia/utilidade, e) processo de revisao editorial;

2. Conteudo

a) acuracia™, b) hierarquia de evidéncia, c) precisdo
das fontes, d) avisos institucionais, e) completeza;

3. Apresentacgéo

a) objetivo, b) perfil do site;

do site

4. Links a) selegao, b) arquitetura, c) conteudo, d) links de
acesso;

5. Design a) acessibilidade, b) navegabilidade, c) mecanismo de

busca interno;

6. Interatividade

a) mecanismo de retorno da informacéao, b) forum de
discusséo, c) explicitagdo de algoritmos;

7. Anuncios

a) alertas.

Fonte: Lopes (2006, p.7)

Enfatiza-se que a qualidade da informagcdo tem sido amplamente definida na

literatura especializada e os critérios apresentados pelo HITI (QUADRO 10) sdo

validados por inumeras instituicbes e grupos de especialistas na area da saude

(LOPES, 2004).

No modelo de Kahn, Strong e Wang (1997, p. 83):

A qualidade da informacdo pode ser definida nas suas quatro
dimensdes: relevancia, interpretabilidade, credibilidade e reputacao.
Esse modelo considera a dimensdo social da qualidade da
informagédo sob o ponto de vista do usuario e inclui critérios
semelhantes aos do HITI (Health Information Technology Institute).

O coddigo de ética da Associacdo Mundial de Editores Médicos estabelece um

conjunto de normas a serem seguidas pelos editores de publicagbes médicas

®Extens&o na qual a informagao é confiavel, isto &, tem autor credenciado e ndo apresenta erros ortograficos.
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cientificas com vistas a assegurar que as necessidades comerciais da area néo
comprometam os padrdes intelectuais consolidados no processo de comunicagéo
cientifica (LOPES, 2006).

O Institute for Scientific Information (ISI) desenvolveu e aplica nove critérios de
avaliacdo para a qualidade da informagao das paginas da Web, semelhantes aos do
HITl: a) autoridade (autor, credenciais, afiliagdo, enderego); b) acuracia
(objetividade, corregcado ortografica, referéncias, entre outros); c) atualizagéo; d)
navegacao e design; e) aplicabilidade e conteudo; f) abrangéncia; g) publico alvo; h)
qualidade e clareza do texto e i) prémios recebidos pela homepage (TESTA, 1998).

Entidades nacionais e internacionais buscam legitimar a qualidade da informagéao
nas paginas da Web, colocando um selo de validade para aquelas que atendam aos
critérios de qualidade definidos para a area da Saude, como a HON Foundation na
Suiga, com seu selo HONcode® e o Centre for Health Information Quality (CHIQ)®®
com o selo para o Reino Unido. No Brasil algumas instituicbes, que seguem o
Caodigo de Conduta da HON, ja apresentam em suas paginas seu selo: Instituto de
Endocrinologia e Nutricdo, Nutritotal, Hospital do Cancer AC Camargo; Centro de
Tratamento de Deformidades Dentofaciais; Periodico ABC da Saude, dentre outros
(HEALTH ON THE NET FOUNDATION - HON Foundation, 2012).

No Brasil, o Conselho Federal de Medicina, os Conselhos Regionais de Medicina do
Rio de Janeiro e Sdo Paulo e outras instituicdes “estdo se mobilizando para regular
a apresentagdo das paginas da Web em medicina e saude no pais, definindo
conceitos e agdes para preservar a credibilidade e informagdo em saude” (LOPES,
2004, p.87).

O manual de principios éticos para sitios de medicina e saude na Internet do
Conselho Regional de Medicina do Estado de Sdo Paulo (Cremesp) estabelece
principios de conduta para as paginas, semelhantes em alguns pontos ao HITI e
HON Foundation, elencando qualidade, honestidade, transparéncia, consentimento
livre e esclarecido, ética médica e responsabilidade (LOPES, 2006).

®HON Code — Disponivel em <http: //www.hon.codeh/HONcode/Portuguese>
%8 <http://www.hfht.org/chig/qualiy.htm>
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A facilidade de uso da internet transforma os pacientes em efetivos consumidores de
informagdo na area da Saude, para garantir a credibilidade das informagdes
oferecidas nos sites € preciso avangar com critérios de qualidade e segurancga da
informacédo frente aos avangos tecnologicos e advertir aos leitores sobre a

necessidade de precaucéo no que diz respeito as informagdes especializadas.

No caso das bulas de medicamentos, os laboratorios farmacéuticos confeccionam
suas bulas, dentro das normas exigidas pela Anvisa, e posteriormente as submetem
para apreciagdo e aprovagao nessa Agéncia. Somente apds a sua avaliagdo e
aprovacgao a bula é liberada para publicagdo no Bulario Eletrbnico da Anvisa e nos

sites dos laboratorios.

Apesar de alguns autores ressaltarem a dificuldade de mensurar a qualidade da
informacéao, é possivel identificar, na literatura, trabalhos que propéem ou validam
modelos para avaliar a qualidade da informagcdo nos mais variados contextos

organizacionais:

- Nehmy (1996) analisou abordagens sobre 'qualidade da informag&o' na
literatura, utilizando como referencial conceitual elementos tedricos extraidos
de autores das ciéncias humanas, em especial, dos textos: “A filosofia do
ndo”, de Gaston Bachelard e “Consequéncias da modernidade”, de Anthony
Giddens;

- Chaves (2000) realizou uma pesquisa exploratoria sobre a percepgdo da
qualidade de informacédo jornalistica dentre 75 jornalistas e 169 leitores dos
jornais Estado de Minas, Hoje em Dia, e O Tempo, representantes da

imprensa escrita de Belo Horizonte;

- Rieh e Belkin (1998) focaram-se em tarefas, problemas informacionais e
procedimentos de busca na Web desenvolvidos por usuarios no cotidiano,
bem como na avaliacdo da informagao recuperada com atencéo particular a
credibilidade da fonte e na comparacdo dos critérios de avaliagdo da
qualidade da informacdo na Web com outros tipos de sistemas de

informacéo;
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Rieh e Belkin (2000) utilizaram diversos métodos para a coleta de dados e
analisaram os julgamentos de qualidade feitos por doutorandos e professores
da Rutgers University oriundos de diversas disciplinas;

Neus (2001) pesquisou como a qualidade da informagdo é criada e
compartilhada nas organizagdes por meio de comunidades virtuais de

praticas;

Lee et al. (2002) desenvolveram e aplicaram, em cinco organizagbes, um
modelo para avaliagdo da qualidade da informacdo e sua aplicagdo nas
empresas: a AIMQ (Methodology for Information Quality Assessment);

Oleto (2003) avaliou o entendimento de como o usuario de sistemas de
informacg&o percebe os conceitos e atributos da qualidade da informagéo,
comparando essa percepcdo com a definicdo dos textos académicos, da
teoria, dos autores que versam sobre o tema na area da ciéncia da

informacéo;

Furquim (2004) analisou fatores de qualidade da informacgéao e de softwares a

serem utilizados para a avaliagao de sites do governo eletrénico;

Ziller (2005) analisou a qualidade do conteudo informacional veiculado em
trés portais de webjornalisticos: Globo.com, Terra e Uol, tendo como
parametro principal o usuario, em relacao as especificidades do suporte;

Silva (2005) analisou a qualidade da informacédo constante nas bulas dos
principais medicamentos fitoterapicos registrados no Brasil;

Lin, Gao e Koronios (2006) analisaram a qualidade de dados por meio da
aplicacdo de um survey em industrias de defesa, transporte e outras na
Australia, para identificar dimensdes de qualidade de dados, priorizar essas

dimensoes e identificar métricas;

Lopes (2006) analisou os paradigmas de producdo do conhecimento e as
implicagbes na qualidade da informacé&o disponibilizadas na informagéo sobre
saude na Web. Elaborou uma proposta com os critérios e indicadores de
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qualidade da informagdo em saude na Web e recomenda a criagdo de um
selo de qualidade para paginas brasileiras na Web;

Parker et al. (2006) avaliaram e compararam modelos de qualidade da
informacao propostos para a Web no periodo compreendido entre 1996 e
2005 com o objetivo de identificar os elementos comuns, as diferengas e os
componentes perdidos entre um modelo e outro. Os autores em questao
identificaram 13 pesquisas voltadas para o estabelecimento de estruturas que
possibilitassem a gestdo e a implementagao de critérios para a qualidade da

informacéo;

Tomaél, Alcara e Silva (2008) estabeleceram critérios de qualidade para

avaliar fontes de informacao na Internet;

Calazans e Costa (2009) realizaram uma pesquisa, mediante estudos de
caso, em duas organizagdes bancarias federais brasileiras com o objetivo
avaliar a qualidade da informacédo, identificando aspectos de gestdo da
informacado que a influenciam, o que permitiu a construcdo e implementagao

de um modelo para avaliagdo da qualidade da informagéao estratégica;

Arouck (2011) verificou por meio da técnica de analise de conteudo os
atributos de qualidade da informacédo presentes em um corpus formado por
artigos de periodicos e atas de eventos cientificos da area de Ciéncia da
Informacdo em lingua inglesa, relacionados a gestdo de sistemas e servigos

de informacao, publicados entre 1974 e 2009;

Assis (2011) realizou a identificagdo, sistematizagdo e analise das
concepgdes que norteiam a composi¢cdo dos indicadores de qualidade da
informagdo em ambientes digitais colaborativos a fim de compreender o lugar

atribuido a linguagem na validag&o dos conteudos informacionais e
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- Ziller (2011) analisou de que maneira a produsage®” e a qualidade da
informacgé&o influenciam-se mutuamente, delineando as légicas de publicacéo,

compartilhamento e acesso ao conteudo disponibilizado em blogs e no
YouTube.

o7 Produsage é uma juncao das palavras "producao” e "uso", popularizado na midia australiana pelo erudito Axel
Bruns no livro "Blogs, Wikipedia, Second Life and Beyond: From Production to Produsage". Produsage refere-se
ao tipo de criagdo de conteddo user-led que tem lugar em uma variedade de ambientes on-line como a
Wikipedia, arquivos abertos e a blogosfera. E um fendmeno no qual quem cria, transforma e consome faz tudo
isso ao mesmo tempo, ndo necessariamente no mesmo lugar. Ao mesmo tempo, o conteudo que essa pessoa
postou é alterado, acrescentado, superado, discutido e endossado.
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5 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS ADOTADOS

Tratou-se de uma pesquisa de natureza qualitativa, definida por Minayo (2001, p.21)
como uma pesquisa que responde a questdes muito particulares e se preocupa, nas

ciéncias sociais, com um nivel de realidade que ndo pode ser quantificado.

Denzin e Lincoln (2000, p.1) apontam que a pesquisa qualitativa

(...) envolve uma abordagem interpretativa e naturalista de seu objeto
de estudo. Isso significa que pesquisadores qualitativos estudam
coisas em seu cenario natural, buscando compreender e interpretar o
fenbmeno em termos de quais os significados que as pessoas
atribuem a ele.

Esse tipo de método, além de permitir desvelar processos sociais ainda pouco
conhecidos, referentes a grupos particulares, propicia a criagdo de novas
abordagens, revisdo e criagdo de novos conceitos e categorias durante a
investigacdo (TURATO, 2005).

Tomando por base conceitual os aspectos da qualidade da informacgao e as bulas de
medicamentos como fonte de informacgado, analisou-se a qualidade do conteudo
informacional das bulas de medicamentos definidas para estudo, seguindo os
passos metodoldgicos que serdo descritos nas etapas a seguir:

5.1 Construcdo do conceito de qualidade da informagcdo para avaliar o
conteudo informacional das bulas de medicamentos

Os autores Paim, Nehmy e Guimardes (1996, p.115) citam, na area da CI, como
atributos intrinsecos® da qualidade da informacdo: validade, confiabilidade,
precisdo, completeza, novidade, atualidade, significado através do tempo e
abrangéncia. Na area da Saude, o HITI categoriza como critérios da qualidade da
informagdo para avaliagdo do conteudo informacional de sites na Web: a
credibilidade, o conteudo (acuracia, precisdo, fontes, completeza), design,

interatividade e anuncios (alertas).

®80s atributos intrinsecos se referem ao documento, ao texto, a informagéo propriamente dita (aquilo que a
informacéo tem de objetivo). Juntamente com a classificagdo transcendente e contingencial a adogéo dessas
categorias tem o objetivo de ressaltar os atributos de responsabilidade do provedor da informagao, evitando o
excessivo subjetivismo de definigbes usuais de qualidade da informacéo.
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Para esta pesquisa o conceito de qualidade da informacgao foi definido a partir da
“selecao” dos atributos da qualidade da informacao na area da Cl que também sao
categorizados como critérios de qualidade da informagdo para avaliagcédo do
conteudo informacional de sites na Web na area de Saude (QUADRO 13):

QUADRO 13

Atributos intrinsecos da qualidade da informacgao na area da Cl e critérios de
qualidade da informacao para avaliagcao informacional de sites na internet na area da
saude

Criténios para avaliagéo informacional de

Atributos intrinsecos da qualidade da :
sites na area da Saide

informagdo na area da Cl

. VALIDADE (fonte confidvel) S CREDIBILIDADEAfonte, contexto,
f#ONFi ABILIDADE (credibilidadeo contetido) atualizagdo, pertinéncia/utilidade, revisdo

editorial)

.CONTEUDO {acuré:iates.
=

i completeza)
. DESIGN (acessibilidade, navegabilidade,

. NOVIDADE (algo novo) busca interna)
. ATUALIDADE (ritmo produgdo informagdo) . INTERATIVIDADE (retorno informagdo,
_SIGNIFICADO ATRAVES DO TEMPO férum discussdo...) ex: ligar pflaboratério.

(capacidade de utilidade futura) . ANUNCIOS (alertas)

. ABRANGENCIA (aplicacioinformacio em
diferentes situagdes)

Atributos e critérios de qualidade comuns as areas da Cl e Salde

I’:r,:;} CONFIABILIDADE PRECISAO

Fonte: Dados da pesquisa

Dessa forma trabalhou-se com o conceito de qualidade da informacéao para avaliar o
conteudo informacional das bulas de medicamentos (FIGURA 5), a partir da sintese

de trés atributos intrinsecos da qualidade da informacéao da area da ClI:
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Confiabilidade

Qualidade da /
Informacao =\ Precisao

Completeza

FIGURA 5 - Conceito de qualidade da informacdo para avaliar o
conteudo informacional das bulas de medicamentos
Fonte: Elaborada pela autora da pesquisa

Confiabilidade = Atributo relacionado a credibilidade no conteudo e na fonte
da informacgao, relacionado a sua valorizagao e utilizacdo por usuarios que
dela necessitem. O critério para a analise e avaliagdo das bulas, referente a
esse atributo, foi: veracidade (informagéao correta e objetiva que atende aos

propdsitos do usuario);

Precisdo = Atributo relacionado a exatidao da informagdo em relagédo aquilo
que se refere, concisdo necessaria para a integridade da informagédo. Os
critérios para a analise e avaliacao das bulas, referentes a esse atributo,
foram: facilidade de interpretacdo, coeréncia da informacdo em relacdo a
questao a ser respondida e qualidade do texto da informacéo;

Completeza = Atributo relacionado a integridade da informagédo. Todos os
elementos necessarios que compdem a informacao deveriam estar presentes.
Inclusdo de todos os dados necessarios a compreensao de um problema
especifico. Os critérios para a analise e avaliagdo das bulas, referentes a
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esse atributo, foram: informacéo filtrada ou embasada na literatura cientifica e

cobertura (inclusao de toda a informagéo a que se propde).

5.2 Selecéao das bulas

As bulas de medicamentos foram selecionadas no Bulario Eletrénico da Anvisa®

(FIGURA 5), de acordo com os seguintes critérios:

A)Bulas aprovadas e elaboradas de acordo com as regras impostas pela
RDC n.47/2009 da Anvisa cujos medicamentos constassem em uma das trés

listas:
- Lista de medicamentos analisados pelo IDEC (ANEXO 2);

- Aqui tem Farmacia Popular (ANEXO 3) e

- Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)"

Seguindo os critérios estabelecidos foram obtidos, nas listas consultadas, apenas
"trés" medicamentos com as bulas ja revisadas pela Anvisa de acordo a RDC
n.47/2009:

- PROZAC (Fluoxetina) (ANEXO 4) - antidepressivo - constante nas listas
RENAME e IDEC;

- GLUCOVANCE (Cloridrato de metformina, Glibenclamida) (ANEXO 5)

hipoglicemiante’’ - constante nas listas RENAME e Farmacia Popular e

- NORVIR (Ritonavir) (ANEXO 6) - quimioterapico antiviral sistémico’® -
constante na lista RENAME.

Este critério foi obedecido pelo fato de ter sido proposto para estudo a analise da
qualidade da informacdo das bulas elaboradas apdés a publicacdo da RDC
n.47/2009. Os medicamentos mais conhecidos e utilizados por grande parte da

%9 http://www4.anvisa.gov.br/BularioEletronico/
7% hitp://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/rename2010final.pdf

'Reduzem o nivel de glicose no sangue. Sao usados em pacientes diabéticos, insulino-independentes.
2330 substancias usadas no tratamento e profilaxia de doengas causadas por virus.
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populagado, que fazem parte das listas em questéo, infelizmente encontram-se com

as bulas ainda nao revisadas pela Anvisa.

B)Bulas de dois medicamentos que estdo entre os mais consumidos pela
populacéo idosa (60 anos ou mais) no Brasil, que constitui cerca de 10,8% da
populacao, ou seja, 20,5 milhdes dos brasileiros™ e forma um publico que faz
mais uso de medicamentos que a média da populagdo em geral. “Os tipos de
remédios mais consumidos por esse grupo s&o anti-hipertensivos,
vasodilatadores, antirreumaticos, anti-inflamataorios, ansioliticos,

hipolipemiantes74 e antidepressivos” (IDEC, 2008, p.2).

Obedecendo ao critério estabelecido no requisito B foram selecionadas duas bulas
que constam no Bulario Eletrénico da Anvisa, elaboradas de acordo com a RDC
n.47/2009, mas que ainda ndo foram analisadas pela Anvisa

- ATENOL (ATENOLOL) (ANEXO 7)- anti-hipertensivo’

- ZOCOR (SINVASTATINA) (ANEXO 8)- antilipémico/hipolipémico™

5.3 Selecédo de uma obra de referéncia e de uma base de dados com
informagdes sobre medicamentos

Para avaliar a qualidade da informagdo contida nas bulas de medicamentos foi
utilizado como parametro o conteudo técnico-cientifico, referente aos medicamentos,

conforme descrito abaixo:

- no Dicionério Terapéutico Guanabara (DTG)

Traz a descrigdo dos farmacos disponiveis no mercado brasileiro sob os seguintes
aspectos: classe quimica a que pertencem, mecanismo de agdo, farmacodinamica’’
farmacocinética’®, indicacdes, doses, contraindicacdes, precaucdes, efeitos
adversos, tratamento de intoxicagao por superdose (quando ha antidoto especifico)

<http /Ig1.globo.com/brasil/noticia/2012/04/em-50-anos-percentual-de-idosos-mais-que-dobra-no-brasil.html>

Farmacos usados no tratamento das dislipidemias, e principalmente no controle dos niveis colesterol.

Farmaco usado no tratamento da hipertenséo arterial sistémica e pulmonar.

"®Farmaco usado no tratamento da aterosclerose, que é apontada como a causa principal da doencga cardiaca
coronarlana a forma mais frequente da doenca cardiaca.

""A farmacodinamica aborda a interagdo do medicamento com seu sitio receptor (ou apenas receptor) no
organlsmo visando o entendimento de seu mecanismo de agao.

A farmacocinética estuda o caminho percorrido pelo medicamento no organismo, desde a sua administragdo
até a sua eliminagdo. Pode ser definida, de forma mais exata, como o estudo quantitativo dos processos de
absorcao, distribuicdo, biotransformacgéo e eliminagao dos farmacos ou dos seus metabdlitos.
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e interacbes medicamentosas. Apds essa descricdo, arrolam-se 0s nomes

comerciais, os laboratorios fabricantes e as formas de apresentacéo.

- enaBase de dados Micromedex Healthcare Series 2.0

A Thomson Healthcare (Micromedex) € considerada pela comunidade cientifica
provedora de informacado de qualidade na area da saude, portanto uma importante
fonte de informacdo sobre medicamentos, tratamento de doengas, substéncias
quimicas em geral, meio ambiente, seguranga e saude ocupacional. Proporciona
recursos ao profissional da saude para tomar decisbes praticas, corretas e
instantaneas. Seus modulos estdo divididos em grupos: - Drugdex, fonte de
informacdo em medicamentos indispensaveis com informagao referenciada e
imparcial em doses, farmacocinética, precaugoes, interagdes, eficacia comparativa,
indicagdes (inclui uso “off-label”) e aplicagbes clinicas. Abrange preparagdes
internacionais, aprovadas pela FDA, e OTC; - DrugReax, ferramenta interativa para
monitoramento e identificacdo de interagcbes medicamento-medicamento,
medicamento-alimento, medicamento-doenga, medicamento-alcool, e medicamento-
laboratorio, abrangendo reagdes alérgicas conhecidas. Inclui interagdes importantes
com fitoterapicos. Inclui contraindicagdes e alertas no uso durante a gravidez e

amamentacao entre outros™.

Pode ser acessada por meio do Portal de Periddicos da Capes®, pelo site:
http://www.periodicos.capes.gov.br e traz na sua interface (FIG. 6) o link: Educagao
do Paciente (informagbes ao consumidor sobre medicamentos), em que s&o
fornecidas informagdes detalhadas sobre medicamentos que visam ajudar a reforcar
as instrucoes de tratamento e compreensdo do paciente, capacitando-o a
desenvolver um papel proativo no cuidado da sua saude.

"Fonte:< http://www.dotlib.com.br/i/6bae29f221c822d78f5f0d345ab70ee4. pdf>

Acesso 05 out. 2011.

®Bjplioteca virtual que reune e disponibiliza a instituicdes de ensino e pesquisa no Brasil o melhor da producéo
cientifica internacional. Possuem acesso livre e gratuito ao conteido do Portal de Periddicos professores,
pesquisadores, alunos e funcionarios vinculados as instituicdes participantes. O Portal é acessado por meio de
terminais ligados a internet e localizados nessas instituicées ou por elas autorizados.


http://www.periodicos.capes.gov.br/
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== Micromedex" 2.0 | nisrosimvo nGveL

Identificacdn Comparacao
Interacdes | Trissels™2 de Pesquisa de produtestre
Ferrama‘nﬁﬂnamentuiaﬁumpatibilmadeI‘lt medicamentos | toxicologia & me icmeiﬂﬂmentul Calculadoras

Vias disponiveis ¥

Fluoxetine Hydrochloride

Fluoxetine Hydrochloride [vour searcn: fluoxeting]
Oral

Visualizar Painel 360° | & Ir pars 874 outros resultados da pesquiss

INFORMACOES RESUMIDAS SOBRE MEDICAMENTOS MICROMEDEX

Adult Desing Pregnancy Category Generic Availability
Pediatric Dosing Breast Feeding Mechanism of Action/Pharmacokinetics
Dose Adjustments Drug Interactions (single) Administration/Menitoring
FDA-Labeled Indications Adverse Effects - Commaon How Supplied
Mon-FOA Labeled Indications Adverse Effects - Serious Toxicology - Clinical Effects
Black Box Warning Drug Images Toxicology - Treatment
Do Not Confuse US Trade Names Toxicology - Range of Toxicity
Contraindications Class Clinical Teaching
Precautions Regulatory Status References
Visualizar documento de resumo ¢ | Visualizar documento detalhado » 0
OUTRAS INFORMAGOES T
MARTINDALE INDEX MOMINUM INFDRI’»1A§5ES AQD CONSUMIDOR SOBRE
IEDICAMENTOS
Flugxetine Hydrochloride Flugxetine (Rec INM)

FLUOKXETINE [Cral route) - floo-0X-
e-teen hye-droe-KLOR-ide

FIGURA 6 - Interface nativa da base de dados Micromedex
Fonte: Portal de Periédicos da Capes

5.4 Andlise de conteudo informacional das bulas dos medicamentos

Para verificar nas bulas de medicamentos se as informag¢des prestadas pelos
laboratérios farmacéuticos sdo veiculadas com precisdo, completeza e
confiabilidade, de modo que o paciente facilmente as identifique, ou se induzem a
erros, prejudicando o uso racional de medicamentos, procedeu-se a analise de

conteudo das informacgdes nelas contidas, que foi desenvolvida em trés fases:
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a) pré-analise (selegdo das bulas de medicamentos no Bulario Eletrbnico da
Anvisa®'; levantamento dos dados técnico-cientificos relativos as bulas na base
de dados Micromedex e no DTG e a preparagao deste material para analise);

b) exploragdo do material (analise comparativa entre as informagdes constantes

nas bulas com as informagdes do Micromedex e DTG) e

c) tratamento dos dados, inferéncia e interpretacéo, tendo por base os indicadores

de qualidade da informacéo: confiabilidade, precisdo e completeza.

Foram analisadas as informagdes preconizadas no Anexo 1, seguindo a ordem das
partes e itens estabelecida na RDC n.47/2009 referentes ao conteudo informacional
das cinco bulas selecionadas: PROZAC, GLUCOVANCE, NORVIR, ATENOL e
ZOCOR:

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO: nome comercial, denominagdo genérica
do(s) principio(s) ativo(s), apresentagdes comercializadas informando forma

farmacéutica; concentragao de principios ativos; via de administragdo e composicao.
Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1 - Para que este medicamento € indicado?

2 - Como este medicamento funciona?

3 - Quando devo usar este medicamento?

4 - O que devo saber antes de usar este medicamento?

5 - Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?

6 - Como devo usar este medicamento?

7 - O que devo fazer quando eu me esquecer de usar este medicamento?
8 - Quais os males que este medicamento pode me causar?

9 -0 que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste

medicamento?

http://wwwé.anvisa.gov.br/BularioEletronico/
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As bulas dos medicamentos para pacientes foram representadas em quadros pelo
nome comercial e a apresentacdo dos resultados da anadlise e avaliagcdo do seu

conteudo seguiu a seguinte classificagao:

IC: Informacdes compativeis: Informacdes disponiveis na bula sdo compativeis com

as informag¢des do Dicionario Terapéutico Guanabara (DTG) e base de dados

Micromedex.

INC: Informacdes n&o compativeis: Informacdes disponiveis na bula estdo

incompletas ou divergem das informa¢des do DTG e da base de dados Micromedex.
5.5 Entrevistas

Visando saber se os pacientes tém o habito de ler as bulas dos medicamentos
indicados para seus tratamentos; se essa leitura possibilita a compreensdo das
informacgdes veiculadas; a qualidade da informacédo das bulas sob os aspectos de
completeza, precisdo e confiabilidade; como os pacientes veem a bula como fonte
de informacgao e verificar como os deficientes visuais tém acesso as informagdes
contidas nas bulas de medicamentos. Optou-se pela aplicacdo de entrevista
estruturada (APENDICE 1) junto aos usuarios de um Centro de Saude e deficientes

visuais da Unido Auxiliadora dos Cegos de Minas Gerais.

Conforme Padua (2007), as entrevistas constituem uma técnica alternativa para
coletar dados ndo documentados sobre um determinado tema. Para esta pesquisa
utilizou-se uma entrevista estruturada, também denominada entrevista padronizada
ou formal, que requer um roteiro de questdes cujas respostas atendam ao objetivo
especifico de coletar dados para determinado assunto da pesquisa. Nesse tipo de
entrevista o entrevistador segue um roteiro previamente estabelecido e as perguntas
feitas ao individuo sdo pré-determinadas. Lakatos e Marconi (2006, p.200) citam
como as principais vantagens desse instrumento: a flexibilidade proporcionada ao
entrevistador, que pode esclarecer perguntas ou formula-las de maneira diferente;
alta taxa de respostas e também maior oportunidade para avaliar atitudes e
condutas, reagdes, dentre outros. Como limitagdes aparecem a possivel dificuldade

de expressao e comunicagao entre entrevistador e entrevistado e a possibilidade do
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entrevistado ser influenciado pelo questionador por meio de ideias (LAVILLE,
DIONNE, SIMAN, 1999, p.187).

Foram entrevistados 21 usuarios da farmacia do Centro de Saude Marco Antbnio de
Menezes, com idade igual ou superior a 18 anos de idade, que foram buscar
medicamentos para uso préprio ou como representante legal de menores de idade
ou incapazes, cuja responsabilidade do tratamento com o medicamento estava a
seu cargo; e dois deficientes visuais da Unido Auxiliadora dos Cegos de Minas
Gerais. Os participantes poderiam estar usando quaisquer medicamentos, incluindo

aqueles que tiveram as bulas analisadas nesta pesquisa.

Esse numero foi considerado pela autora da pesquisa como satisfatorio de ser
realizado e analisado, respaldada por Gaskell (2007, p.70-71), que considera que
“[...] mais entrevistas ndo melhoram necessariamente a qualidade, ou levam a uma
compreensao mais detalhada”, considerando que “ha um numero limitado de
interpelacdes, ou versodes, da realidade”. Além disso Gaskell também explica que no
transcorrer das entrevistas, as narrativas passam a se repetir, resultando em um

‘ponto de saturagcao do sentido”.

As entrevistas foram realizadas nos dias 12 e 13 de novembro de 2012, no Centro
de Saude Marco Antdnio de Menezes, que atende em média 200 pacientes/dia®
para a dispensagdo de medicamentos e, no dia 16 de janeiro de 2013, na Unido
Auxiliadora dos Cegos de Minas Gerais, ambas as instituicdes localizadas na cidade
de Belo Horizonte.

A realizagao das entrevistas foi caracterizada pela “pressa” dos entrevistados devido
ao pouco tempo disponivel pela maioria deles. Uns foram a Farmacia do Centro de
Saude para buscar os medicamentos antes do inicio da sua jornada de trabalho; as
donas de casa estavam aproveitando as pequenas folgas entre as rotinas do café da
manha versus criangas na escola versus almogo e os idosos estavam com
acompanhantes e estes, também, tinham pouco tempo disponivel para tal. Os
pacientes concordaram em participar da pesquisa desde que a intervencao fosse

rapida.

#Dados fornecidos pelos funcionarios da farmacia do Centro de Satide Marco Antdnio de Menezes.
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Todos os participantes assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) (APENDICE 2), conforme exigéncias da Resolugdo do Conselho Nacional de
Saude — CNS 196/96. Essa exigéncia “garante ao sujeito da pesquisa o respeito aos
seus direitos”. O TCLE foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Minas Gerais (ANEXO 9) e pelo Comité de FEtica
Envolvendo Seres Humanos da Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte
(ANEXO 10).

As entrevistas foram gravadas e apos a escuta e transcri¢cdo foi feita a analise de
seu conteudo, em que se pretendeu “adentrar no proprio corpo do objeto, isto &,
comegcamos com as nossas proprias interpretacbes do que pretendem nossos
informantes, e depois passamos a sistematiza-las” (GEERTZ, 2008, p.11).

A etapa seguinte foi a construgcédo de categorias de analise.
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6 APRESENTACAO, ANALISE E DISCUSSAO DA PESQUISA
DOCUMENTAL E ENTREVISTAS

A apresentacao, analise e discussao da pesquisa foram divididas em duas etapas:

analise do conteudo informacional das bulas de medicamentos para pacientes e

analise das entrevistas.
6.1 Analise do conteudo informacional das bulas de medicamentos

A apresentagdo, analise, discussao e resultados do conteudo informacional das

bulas de medicamentos para pacientes encontram-se a seguir:
6.1.1 ldentificacdo do medicamento

Nesse item da bula para pacientes a Anvisa fixou a obrigatoriedade de serem
citados o nome comercial ou marca do medicamento, a denominagao genérica do(s)
principio(s) ativo(s), utilizando a Denominagdo Comum Brasileira (DCB)® e as

indicagdes de uso do medicamento devidamente registradas na Anvisa, entre outros.

QUADRO 14
Identificagdo do medicamento
BULA
IDENTIFICAGAD DO MEDICAMENTO PROZAC | GLUCOVANCE | NORVIR | ATENOL | ZOCOR
INDICADORES

CONFIABILIDADE [ IC ic IC icC
NOME COMERCIAL PRECISAD IC Ic ic Ic IC
COMPLETEZA ic ic Ic i ic
CONFIABILIDADE [ I Ic I icC
DENOMINACAO GENETICA PRECISAD Ic Ic Ic ic Ic
COMPLETEZA Ic ic ic c ic
CONFIABILDADE | I ic Ic I ic
APRESENTAGCAO PRECISAD Ic ic IC Ic IC
COMPLETEZA ic ic ic ic ic
CONFIABILDADE | IC ic Ic c Ic
COMPOSICAO PRECISAD ic ic Ic ic Ic
COMPLETEZA ic ic IC i Ic

IC INFORMAGCAD COMPATIVEL Al NC INFORMACAD INCOMPATIVEL

®Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominagio do farmaco ou principio farmacologicamente ativo
aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria.
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De acordo com Korolkovas e Franga (2008) os farmacos possuem: (a) sigla, numero
do codigo ou designacdo do cddigo; (b) nome quimico; (c) nome registrado, nome
patenteado, nome comercial ou nome proprio; (d) nome genérico, nome oficial ou
nome comum; (e) sinbnimos e outros nomes. O mesmo autor salienta que os erros

de nomenclatura sido os mais numerosos, apontando como as causas:

1) varios laboratérios utilizam nomes genéricos adotados em outros
paises e que nem sempre sao iguais as Denominagdes Comuns
Brasileiras; 2) alguns laboratérios simplesmente transcrevem os
nomes em inglés, sem aportuguesa-los, conforme recomendagao da
OMS; 3) outros confundem nomes quimicos com nomes geneéricos
(KOROLKOVAS; FRANCA, 2008, p.[xxi]).

Apés a avaliagdo individual das bulas, constatou-se que as identificagbes dos
medicamentos foram apresentadas corretamente, estando de acordo com as

informacgdes disponiveis na literatura.

Em relacdo a "indicacdo de uso" apenas a bula do PROZAC encontra-se em
dissonancia com a literatura consultada: a bula do PROZAC informa seu uso
liberado somente para adultos acima de 18 anos e a Micromedex informa que o
PROZAC é aprovado para uso tanto em adultos quanto em pacientes pediatricos
com Transtorno Depressivo Maior (MMD) e Transtorno Obsessivo Compulsivo
(TOC).

6.1.2 Para que este medicamento é indicado?

Esse item da bula tem por objetivo descrever as indicagbes de uso do medicamento
devidamente registradas na Anvisa, indicando a finalidade terapéutica, ou seja, se &
destinado para o tratamento, diagndstico, auxiliar no diagndstico ou prevencao de

determinada doenca.
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QUADRO 15

Para que este medicamento é indicado?

INFORMACOES AQ PACIENTE

= BULA
IDENTIFICACAD

Do PROZAC GLUCOVANCE HORVIR ATENOL Z0COR

MEDICAMENTO
INDICADORES

CONFIABILIDADE IC IC IC IC IC

PRECISAD INC IC INC IC Ic

COMPLETEZA [ IC INC INC IC

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

IC INFORMACAD COMPATIVEL ! INC INFORMACAD INCOMPATIVEL

Segundo Schenkel (1998, p.13), “medicamentos sdo produtos que tém a finalidade
de diagnosticar®, prevenir, curar doencas ou entdo aliviar os seus sintomas”, por
isso é importante para o paciente, ao utilizar determinado medicamento, ter

informacdes claras, precisas e confiaveis sobre a acdo esperada com o seu uso.

Nesse item, apds a avaliacdo individual da qualidade das informagdes disponiveis
nas bulas, foram verificadas inadequag¢des em termos de precisdo e completeza,

cujos comentarios serdo apresentados a seguir:

v" Nao constam na bula do PROZAC as indicacdes de uso para o tratamento do
transtorno de panico®® e para combate a ejaculagao precoce descritas na
Micromedex, que também salienta que “este medicamento podera ser usado
para outras condi¢des tal como determinado pelo seu médico”.

#Também s&o entendidos como medicamentos os produtos aplicados no corpo com a finalidade de auxiliar no
diagnostico de doengas ou avaliar o funcionamento dos 6rgdos. Nesse grupo estdo os contrastes radioldgicos
ggenal, hepatico, digestivo, etc.), meios auxiliares para o diagnostico oftalmolégico e outros diagnédsticos.

O Transtorno de Panico se caracteriza pela ocorréncia espontédnea de ataques de panico. Os ataques de
panico duram quase sempre menos de uma hora com intensa ansiedade ou medo, junto com sintomas como
palpitagbes, respiragao ofegante e até mesmo medo de morrer.
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v" A bula do NORVIR traz a seguinte explicagdo para a indicagdo dessa

medicacgao ao paciente:

Norvir (ritonavir) € destinado, em combinagdo com outros
antirretrovirais, ao tratamento de pacientes adultos e
pediatricos infectados pelo HIV, quando uma terapia
antirretroviral for indicada com base em evidéncia clinica ou
imunologica de progressédo da doenga. NORVIR (ritonavir) ndo
cura a infecgao por HIV e os pacientes podem adquirir outras
doencas associadas a infecgcdo por HIV, incluindo infeccbes
oportunistas.

v" Na Micromedex essa explicagdo é repassada da seguinte forma:

O ritonavir é utilizado sozinho ou em combinagdo com outros
medicamentos para o tratamento da infeccdo provocada pelo virus
da imunodeficiéncia humana (HIV). O HIV é o virus que causa a
sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS).

[...] Ritonavir ndo vai impedi-lo de transmitir o HIV para outras
pessoas. Os pacientes que recebem esse medicamento podem
continuar a ter outros problemas relacionados a AIDS ou infecgéo
pelo HIV.

Esse medicamento nao vai afastar vocé de transmitir o HIV ao seu
parceiro durante o sexo. Certifique-se de entender isso e praticar
Sexo seguro, mesmo se 0 seu parceiro também tenha HIV, usando
um preservativo de latex ou outro método preservativo. Esse
medicamento também n&o vai impedi-lo de passar a doenca para
outras pessoas, se forem expostas ao seu sangue. Nao reutilizar ou
partilhar agulhas com ninguém (Micromedex) (Tradugao da autora).

Comparando as duas explicacdes, verificou-se que a bula fala de infecgao pelo HIV,
mas deixa de responder ao paciente o que € HIV. Nas informagdes encontradas na
Micromedex existe uma preocupacao educativa em definir ao doente acometido pela
doenca o que é HIV e sobre como prevenir a contaminagcédo de outras pessoas com

0 virus presente no seu sangue, que n&o sao repassadas pela bula.

v" Na bula do ATENOL néo consta como indicagcdo a profilaxia da enxaqueca
(informagédo constante no DTG).

A bula do ZOCOR contém todas as informag¢des disponiveis na literatura. Traz
explicacbes sobre o que € o bom e mau colesterol e um roteiro de dicas informando

ao paciente o que ele deve fazer em beneficio da sua saude e para reduzir o risco
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de doenga coronariana. A bula do GLUCOVANCE também encontra-se de acordo

com as informacdes disponiveis na literatura cientifica consultada.

6.1.3 Como este medicamento funciona?

Nesse item da bula a Anvisa fixou a obrigatoriedade de serem descritos
sumarizadamente as ag¢des do medicamento em linguagem acessivel a populagao e
informar o tempo médio estimado para inicio da acdo farmacologica do

medicamento, quando aplicavel.

QUADRO 16

Como este medicamento funciona?

INFORMACOES AO PACIENTE

BULA
[E“;HEE:‘IIE‘:?&]D PROZAC GLUCOVANCE HORVIR ATENOL ZOCOR
INDICADORES

o
E CONFIABILIDADE IC Ic IC IC I
[T
=
af e
o=
23
E G PRECISAD I I i Ic IC
B =

2
g] o
o]
=
8 COMPLETEZA IC Ic I Ic I

IC INFORMAGAD COMPATIVEL { INC INFORMACAD INCOMPATIVEL

Todas as bulas analisadas apresentaram as informagdes disponiveis na literatura de

forma clara e precisa, atendendo aos critérios de qualidade analisados.
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6.1.4 Quando n&o devo usar este medicamento? O que devo saber
antes de usar este medicamento?

Nesses topicos deverao ser descritas respectivamente as contraindicagdes para o
uso do medicamento e as adverténcias e precaugdes para o uso adequado do
medicamento. Incluir, quando aplicavel, informacgdes sobre cuidados e adverténcias
para populagdes especiais; alteragdes de condigdes fisiologicas, incluindo aquelas
que possam afetar a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas, dentre

outras.

QUADRO 17

Quando nao devo usar este medicamento? O que devo saber antes de usar
este medicamento?

INFDRMA(;E)ES AD PACIENTE

BULA
; -
D::E:;‘:ﬁ;go PROZAC GLUCOVANCE NORVIR ATENOL ZOCOR
INDICADORES

o

Z i CONFIABILIDADE I INC Ic [ I

a2

Q= Z

g m akd

Z oz = PRECISAD MC c IC c IC

2g8

F = 2

- -

E’ COMPLETEZA Ic C Ic e Iz
§ E COMFLABILIDADE Ic i ic ic Ic
& &

o 2
E & PRECISAD N INC INC [ WC
s 8
gz
a % COMPLETEZA I INC INC i NG

IC INFORMACAD COMPATIVEL ! INC INFORMACAD INCOMPATIVEL

Como afirma Arnaldo Lichtenstein apud Morais e Nunes (2003):

“Todo remédio tem efeitos colaterais”. Os antialérgicos causam
sonoléncia e dificuldade de concentragdo. Os antibiéticos prejudicam
rins e figado e até podem causar surdez. A cortisona provoca
pressdo alta e Ulcera; anti-inflamatérios podem provocar Uulcera,
gastrite e hemorragia digestiva. Até os popularissimos suplementos
vitaminicos podem ter consequéncias indesejaveis. O excesso de
vitamina C pode levar a formacdo de pedras nos rins € o das
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vitaminas A, D, E e K, causar lesdes no figado. Muita vitamina A
provoca também fadiga, insénia e agitagcdo. O pior é que a
intervengdo para aliviar tais efeitos, com o uso de outros
medicamentos, ndo raro fecha um circuito de complicagdes das quais
o paciente ndo consegue se libertar facilmente.

Para a Anvisa a contraindicagao refere-se a “qualquer condicdo de saude relativa a
uma doencga, ao doente ou a uma interagcdo medicamentosa, que implique na nao
utilizacdo do medicamento. Caso essa condigdo n&o seja observada, podera
acarretar graves efeitos nocivos a saude do usuario do medicamento ou mesmo
levar ao &bito” (ANVISA, 2009a). Adverténcias e precaugdes referem-se As
“instrucdes sobre medidas antecipadas ou avisos que favorecem o uso correto,
prudente e seguro do medicamento para prevenir agravos a saude e que podem
indicar a limitagdo do uso do medicamento, mas que, ndo necessariamente, o
contraindique” (ANVISA, 2009a).

Nesses itens, apds a avaliacio individual da qualidade das informacgdes disponiveis
nas bulas, foram encontradas informag¢dées incompletas ou divergentes sobre
contraindicagbes e adverténcias, tais quais descritas na literatura. Também foram
observadas inclusdes incorretas de informagdes relativas a contraindicagdes no item
precaucdes e adverténcias e a presenca de termos técnicos que dificultam a

compreensao do paciente, cujos comentarios estao a seguir:
v" A bula do PROZAC traz a seguinte informagao ao paciente:

Prozac ndo deve ser usado por pacientes que estdo usando
inibidores da monoaminoxidase (IMAO)®, reversiveis ou ndo, como
por exemplo, o PARNATE (sulfato de tranilcipromina) (puro ou em
associagado) e o AURORIX (moclobemida). Nesse caso o paciente
devera esperar no minimo 14 dias apds a suspensdo do tratamento
com IMAO para iniciar o tratamento com Prozac.

O paciente devera deixar um intervalo de pelo menos 5 semanas (ou
talvez mais, dependendo da avaliacdo médica, especialmente se
Prozac foi prescrito para tratamento crénico e/ou em altas doses)
apo6s a suspensao do tratamento com Prozac e o inicio de tratamento
com um IMAO ou tioridazina (MELLERIL). “O uso combinado de
Prozac com IMAO pode causar eventos adversos graves podendo
ser fatal”.

%0s chamados antidepressivos Inibidores da Monoamina Oxidase (IMAO) promovem o aumento da
disponibilidade da serotonina através da inibicdo dessa enzima responsavel pela degradacdo desse
neurotransmissor intracelular. Antidepressivos IMAOs: tranilcipromina (Parnate, Stelapar), Moclobemida
(Aurorix), Selegilina (Elepril, Jumexil).



111

v" Na Micromedex essa informagao é repassada da seguinte forma:

Nao tome fluoxetina dentro de duas semanas apos tomar
monoamina oxidase (MAO) (por exemplo, isocarboxazid [Marplan],
fenelzina [Nardil], selegilina [Eldepryl], ou Tranilcipromina [Parnate]).

Nao tome um inibidor da MAO durante pelo menos 5 semanas apds
tomar fluoxetina. Se vocé fizer isso, vocé pode desenvolver pressao
arterial muita alta ou convulsoes.

Nao tome tioridazina [Mellaril] enquanto estiver tomando fluoxetina
ou inferior a 5 semanas apos ter parado de tomar a fluoxetina. Vocé
nao deve usar pimozida (Orap) enquanto estiver tomando esse
medicamento. O uso desses medicamentos juntos pode causar
problemas cardiacos muito graves (Tradugao da autora).

Nesse caso a linguagem da bula continua técnica, dificultando o seu entendimento
pelo paciente, que provavelmente tera de recorrer ao dicionario ou a um profissional
de saude para definir o termo “inibidores da monoaminoxidase (IMAO)”. O
Micromedex também nao define o termo, mas traz uma gama maior de nomes de
medicamentos que s&o inibidores de monoaminoxidase, fazendo com que o

paciente possa relacionar o medicamento ao inibidor proibido.

v" Na pergunta “o que devo saber antes de usar o medicamento?” a bula do
PROZAC traz a seguinte adverténcia:

Prozac deve ser utilizado com cuidado em pacientes com pressao
intraocular elevada ou naqueles que tenham risco de glaucoma de
angulo estreito agudo (doenca caracterizada pelo aumento da tenséo
intraocular que causa intensa dor nos olhos e perda repentina da
visdo).

v" Na Micromedex essa adverténcia aparece da seguinte forma:

A presencga de outros problemas médicos pode afetar o uso desse
medicamento. Certifique-se de informar o seu médico se vocé tiver
outros problemas de saude especialmente:

- transtorno bipolar (transtorno de humor, com alternancia de
episddios de mania e depresséo), ou o risco de

- problemas de sangramento ou
- diabetes ou
- glaucoma de angulo estreito ou [...] (Tradugéo da autora).
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As informagbes apresentadas na Micromedex orientam o paciente a relatar ao
médico os seus problemas de saude, principalmente se ele tem glaucoma de angulo
estreito, uma informacdo importante para orientar a conduta a ser adotada em

relacao ao tratamento. Essa informac&o nao apareceu na bula.

v' Para o medicamento GLUCOVANCE a Micromedex traz alertas importantes

que também nao apareceram na bula:

Falar com familiares sobre possiveis efeitos colaterais que podem
ocorrer no caso de hipoglicemia e como devem proceder para ajudar
a socorrer o paciente.

Durante viagem - Mantenha sua receita recente e seu historico
médico com vocé. Esteja preparado para uma emergéncia, como
faria normalmente. Em mudanca de fusos horarios manter seus
tempos de refeigdo o mais préximo possivel aos seus horarios de
refeicdes habituais.

Em caso de emergéncia para um problema causado pelo diabetes é
uma boa ideia usar um bracelete de identificagdo médica (ID) ou
corrente no pescogo em todos os momentos. Além disso, levar um
cartdo de identificacdo em sua carteira ou bolsa que diz que vocé
tem diabetes e uma lista de todos os seus medicamentos (Tradugéo
da autora).

v" A bula do GLUCOVANCE apenas salientou:

Tome cuidado com glucovance se:

[...] sentir sintomas de niveis baixos de agucar no sangue:
hipoglicemia. Os sinais de aviso podem ocorrer de repente, incluindo
suores frios, pele palida e fria, tontura, dores de cabeca, batimentos
cardiacos rapidos, mal-estar, fome excessiva, alteragcoes temporarias
na visao, sonoléncia, cansaco e fraqueza incomuns, nervosismos ou
tremores, sensacdo de ansiedade, sensacdo de confusao,
dificuldade de concentragdo. Se sentir quaisquer desses sintomas,
procure ingerir algum alimento com teor alto de agucar (mel, doces,
biscoitos, sucos de fruta) e pare imediatamente de tomar esse
medicamento, informando logo o médico, pois pode haver
necessidade de hospitalizacdo para melhor controle dos niveis de
agucar no sangue. Depois descanse. Avise sua familia e amigos de
que o devem virar de lado e chamar ajuda médica imediatamente no
caso de vocé ficar inconsciente. Alimentos e bebidas ndo devem ser
administrados quando se estd inconsciente devido ao risco de
sufocacao.

Nesse caso, acredita-se ser prudente indicar ao paciente a necessidade de ensinar
aos familiares/amigos, como colocado no Micromedex, como devem proceder caso

o mesmo tenha sintomas que indiquem niveis baixos de agucar no sangue. Isso
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possibilita que os procedimentos de socorro sejam iniciados rapidamente, evitando

gue o paciente entre em coma.

v" Na bula do GLUCOVANCE aparece a seguinte informagdo para
contraindicagao, nao relatada na literatura:

Vocé nao deve tomar glucovance:

se sofrer de porfiria (doenga hereditaria rara decorrente da
deficiéncia de uma enzima que faz com que o corpo produza e
excrete excesso de porfirina, componente utilizado na produgao do
pigmento do sangue que transporta oxigénio).

v" Na bula do NORVIR aparece entre as adverténcias:

Contraceptivos orais e adesivos: pacientes que utilizam
anticoncepcionais orais e adesivos devem tomar medidas adicionais
para evitar gravidez durante o uso de Norvir (ritonavir). O aumento da
dosagem de contraceptivos orais e adesivos contendo etinilestradiol
ou substituicdo por métodos alternativos de contracepcédo deve ser
considerado.

v" Na Micromedex essa adverténcia é colocada ao paciente da seguinte forma:

Esse medicamento pode diminuir os efeitos de algumas pilulas
anticoncepcionais. Para evitar ficar gravida, use uma forma adicional
de controle de natalidade, juntamente com os seus comprimidos.
Outras formas de controle de natalidade incluem preservativos,
diafragmas, ou espumas contraceptivas ou geléias (Tradugéo da
autora).

v" A Micromedex também coloca entre as adverténcias ao paciente:

Esse medicamento ndo vai afastar vocé de passar o HIV ao seu
parceiro durante o sexo. Certifique-se de entender isso e praticar
sSexo seguro, mesmo se o seu parceiro também tem HIV, usando um
preservativo de latex ou outro método de barreira. Esse
medicamento também n&o vai impedi-lo de passar a doenca para
outras pessoas, se forem expostas ao seu sangue. Nao reutilizar ou
partilhar agulhas com ninguém (Tradugao da autora).
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v A Micromedex traz a seguinte contra indicagdo para o ZOCOR, que nao

consta na bula:

Evite grandes quantidades de suco de laranja (mais de "4 de litro por
dia), enquanto estiver tomando este medicamento. O suco de laranja
pode aumentar o risco de lesdo muscular e pode resultar em
problemas renais.

6.1.5 Como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?
Como devo usar este medicamento?

Nesses itens deverao ser descritos respectivamente os cuidados especificos para o
armazenamento do medicamento, o prazo de validade do medicamento a partir da
data de fabricagdo, aprovada no registro, citando o numero de meses e, descrever
as principais orientagcdes sobre 0 modo correto de preparo, manuseio e aplicagéo do
medicamento. Incluir o risco de uso por via de administracdo nao recomendada,

quando aplicavel.

QUADRO 18

Como e por quanto tempo posso guardar este medicamento? Como devo
usar este medicamento?

INFORMACOES AO PACIENTE

BULA

IDENTIFICAGAD DO
MEDICAMENTO.

PROZAL GLUCOVANCE HORVIR ATENOL ZOCOR

INDICADORES

COMFIABILIDADE IC IC iC iC IC

PRECISAD INC NC INC INC INC

COMPLETEZA INC NC INC INC INC

OMDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POS5 0,
GUARDART

COMFLABILIDADE Ic Ic c i I

PRECISAD N nNC N NG NG

COMO DEVO USAR BSTE
MEDICAMENTO?

COMPLETEZA INC NC INC Ic L

IC INFORMAGAD COMPATIVEL ! INC INFORMAGAD INCOMPATIVEL
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Apos a avaliacéo individual da qualidade das informacgdes disponiveis nas bulas,

foram encontradas informagdes incompletas ou divergentes das descritas na

literatura, cujos comentarios estao a seguir:

v' Para os medicamentos PROZAC, GLUCOVANCE, NORVIR, ATENOL e

ZOCOR a Micromedex traz nesse item o seguinte alerta, que ndo consta nas

N&o guarde medicamentos desatualizados ou medicamentos que
ndo sejam mais necessarios. Pergunte ao profissional de saude
como vocé deve dispor de qualquer medicamento que vocé nao use
(Tradugédo da autora).

Segundo a Anvisa (2012)%":

O descarte aleatério de medicamentos em desuso, vencidos ou
sobras, atualmente é feito por grande parte das pessoas no lixo
comum ou na rede publica de esgoto, podendo trazer como
consequéncias a agressdo ao meio ambiente, a contaminacdo da
agua, do solo e de animais, além do risco a saude de pessoas que
possam reutiliza-los por acidente ou mesmo intencionalmente devido
a fatores sociais ou circunstanciais diversos. O consumo indevido de
medicamentos descartados inadequadamente pode levar ao
surgimento de reagdes adversas graves, intoxicagdes, entre outros
problemas, comprometendo decisivamente a saude e qualidade de
vida dos usuarios.

Diante desse problema, o Ministério da Saude®® lancou, com o apoio de entidades

parceiras, um hotsite cujo objetivo € manter a populagéo informada sobre o descarte

correto de medicamentos, trazendo dicas educativas e alertas a populagao sobre o

uso racional de medicamentos.

v" Nas bulas analisadas vem descrito ao paciente: “siga a orientagdo de seu

da autora).

respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdao do
tratamento”. Na Micromedex essa mesma informacdo € dada da seguinte
forma: “a dose do medicamento podera ser diferente para cada paciente. Siga
as ordens do seu médico ou as indicagcbes da bula. Se a sua dose for
diferente, ndo mude a menos que seu meédico lhe diga o que fazer” (Tradugao

8 hitp://189.28.128.179:8080/descartemedicamentos

8 |dem
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Mediante essa informacao, se o paciente verificar que a dose que esta fazendo uso
estiver diferente do que orienta a bula sabera que isto podera ocorrer, ndo sendo
necessaria a mudancga na prescricdo médica ou alteracdo por conta propria. “Todo
medicamento apresenta riscos, mesmo quando utilizado de forma correta. O seu
consumo de forma racional objetiva proporcionar o maximo beneficio com uma

minimizagéo dos possiveis fatos prejudiciais” (ANVISA, 2010, p.42).

v A bula do PROZAC informa que o medicamento deve ser guardado em
temperatura ambiente controlada (15 a 30°C), protegido da luz, calor e
umidade. A Micromedex informa ao paciente, que além de manter o PROZAC
em recipiente fechado a temperatura ambiente, longe do calor, umidade e luz

direta, para ndo congelar o medicamento.
Para Schenkel (1998, p.47-48):

Alguns medicamentos precisam ser guardados em condigdes
especiais para manter sua qualidade. Algumas dessas indicagbes
sédo: manter ao abrigo da luz, manter o frasco bem fechado, manter
sob refrigeragdo. Para a seguranga do consumidor, os cuidados de
armazenamento devem ser estritamente seguidos. Essas
orientagbes também devem constar na caixa e na bula do
medicamento.

v" A bula do NORVIR (ritonavir) traz as seguintes explicagdes para o paciente:

Esse medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.

Norvir (Ritonavir) capsulas deve ser administrado por via oral, de
preferéncia com alimentos.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracéo do tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem
0 conhecimento do seu médico.

v" No Micromedex as informacdes sobre o NORVIR para esse item sao

descritas dessa forma:

Engula o comprimido inteiro. Ndo quebrar, esmagar ou mastigar.
E importante ritonavir ser tomado com alimentos.

Tome o medicamento exatamente como indicado pelo seu médico.
Nao altere a dose ou pare de usar esse medicamento sem verificar
primeiro com o seu médico. Contacte seu médico ou farmacéutico
antes do medicamento acabar. Nao fique sem esse medicamento
(Tradugédo da autora).
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Informe seu médico sobre todos os medicamentos que vocé esta
tomando para verificar a necessidade de ajustar a dose do ritonavir
ou de outros medicamentos.

Se estiver tomando didadosina (videx), tomar ritonavir 2h e 30
minutos antes ou depois da didadosina.

v' Na Micromedex essa Ultima informacdo: “se estiver tomando didadosina
(videx), tomar ritonavir 2h e 30 minutos antes ou depois da didadosina” é
também colocada no item “O que devo saber antes de usar este

medicamento?” Isso ndo acontece na bula.

6.1.6 O que devo fazer quando esquecer de usar este medicamento?
Quais os males este medicamento pode me causar? O que fazer
se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste
medicamento?

Nesses itens deverdo ser descritos respectivamente, a conduta necessaria caso
haja esquecimento de administracdo (dose emitida), quando for o caso; citar as
reagdes adversas, ordenando-as e agrupando-as por frequéncia, das mais comuns
para as muito raras, explicitando os sinais e sintomas relacionados a cada uma;
descrever os sintomas que caracterizam a superdose e orientar quanto a medidas

preventivas que amenizem o dano até a obtengao do socorro médico.
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QUADRO 19

O que devo fazer quando esquecer de usar este medicamento? Quais os
males este medicamento pode me causar? O que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a indicada deste medicamento?
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Foram localizadas nesses itens informagdes incompletas ou divergentes das

descritas na literatura, cujos comentarios estéo a seguir:

v’ Para o item “o que devo fazer quando eu me esquecer de usar este

medicamento?” a bula do PROZAC traz a seguinte orientagcdo ao paciente:

Caso o paciente deixe de tomar uma dose, devera toma-la assim que
possivel.

Nao tomar mais que a quantidade de prozac recomendada pelo
meédico para periodo de 24 horas.

Em caso de duvidas, procure orientagcao do farmacéutico ou de seu
médico, ou cirurgido-dentista.

v" A Micromedex traz essa informagao da seguinte forma:

Se vocé esquecer-se de uma dose desse medicamento, tome-a tdo
logo seja possivel. No entanto, se estiver quase na hora da sua
préxima dose, pule a dose e volte ao seu esquema posoldgico
regular. Nao dobrar as doses (Tradugéo da autora).
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v" Na Micromedex, ao contrario do exposto na bula, aparece para o paciente a
orientagdo para ndo dobrar as doses de PROZAC. Nas bulas do
GLUCOVANCE, NORVIR, ATENOL e ZOCOR também aparece para o
paciente a informacao de nao dobrar as doses.

Para Morais e Nunes (2003):

Remédios ndo sdo substancias indcuas e, como demonstram as
estatisticas, podem matar. Em principio, todo medicamento é
veneno, muitos deles concebidos como arma para eliminar agentes
bacterianos. S6 na dosagem e o modo de aplicagdao fazem a
diferenga entre a sua fungéo letal e a de beneficio ao usuario.

v Na Micromedex, para o item “quais os males este medicamento pode me
causar?” aparece para os cinco medicamentos analisados o seguinte alerta,

que a bula nao traz:

Ao decidir usar um medicamento, os riscos de tomar o medicamento
devem ser pesados em relacdo ao bem que vai fazer. Essa é uma
decisdo que vocé e seu médico deverao fazer.

Conforme visto no capitulo 5, a ndo aderéncia ou baixa adesdo (decisdo do
paciente em ndo cumprir com as recomendag¢des do profissional da saude) sao
considerados graves problemas de saude publica e podem comprometer a eficacia
da terapéutica (VOLPATO; MARTINS; MIALHE, 2009). Quando o paciente I&é na bula
a gama de efeitos colaterais prejudiciais a sua saude ele pode desistir do tratamento
medicamentoso, mas se a decisdo de usar um medicamento for discutida entre
profissional de saude e paciente, sendo esclarecidos também o bem que o
tratamento proporcionara, possivelmente havera maior comprometimento do
paciente em seguir fazendo uso do medicamento, portanto essa possibilidade € uma
informacéao precisa que deve ser repassada ao paciente por meio da bula.

v" Nas cinco bulas analisadas todas as informacdes listadas sobre as reacodes
adversas também s&o descritas na literatura, exceto na bula do
GLUCOVANCE que também alerta:

Reacbes incomuns: [...] Pode ocorrer uma crise de determinadas
formas de porfiria (porfiria hepatica ou porfiria cutéanea).
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v" No item “o0 que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada
deste medicamento?” a bula do GLUCOVANCE traz a seguinte informagao:
“se vocé tomar mais comprimidos de GLUCOVANCE do que deveria podera
desenvolver acidose latica ou niveis baixos de agucar no sangue (ver

Adverténcias e precaugdes)”.

Se a consulta a essa pergunta for feita pelo paciente num momento de emergéncia
ele tera dificuldades em encontrar a resposta. “Ver adverténcias e precaugdes”?
Onde? Essa expressédo nao encabeca nenhum item da bula.

De acordo com Wolf et al. (2006), ha trés questdes que devem ser claramente
dirigidas para garantir melhores informagdes escritas: a informagdo deve estar
facilmente disponivel ou divulgada aos pacientes; o conteudo tem de ser
abrangente, preciso e especifico o suficiente para ser util e as informagbes devem
ser formatadas de maneira que sejam facilmente lidas e compreendidas pelos

pacientes.

v" Na bula do ATENOL séo listados os sintomas que caracterizam a superdose,
mas na bula do ZOCOR - ainda ndo avaliada pela Anvisa - essa informacéao &

omitida.

v A bula do PROZAC nao traz as informacgdes citadas na literatura: “exerce
efeito anoréxico (DTG) e pode causar perda de peso” (Micromedex).

Em relagdo a analise do conteudo informacional das cinco bulas de medicamentos
selecionadas percebeu-se que os laboratorios farmacéuticos elaboraram, de acordo
com as exigéncias da Anvisa, e estdo repassando aos pacientes, informagdes
didaticas importantes que contribuem para um maior entendimento dos usuarios
sobre como, quando e porque se deve usar o medicamento, mas acredita-se que
ajustes e corregbes ainda precisam ser feitos, haja vista as irregularidades

encontradas na analise realizada.

A obrigatoriedade da disposicdo da bula em forma de perguntas e respostas
também facilitou a localizagao de informagdes pontuais que esclarecem, ensinam e
alertam o paciente sobre os sintomas, beneficios ou reagdes colaterais, modo de

usar, entre outros efeitos que o medicamento pode causar.
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Acredita-se que o legislador quando estipulou a obrigatoriedade da utilizagdo do
nome geneérico nas bulas contribuiu para solugdo do problema de identificagdo dos
medicamentos devido a existéncia de varios nomes fantasia para um mesmo
produto. Como o medicamento genérico ndo tem nome comercial e € identificado
apenas pelo principio ativo da férmula, evita os casos de reagdes alérgicas
provocadas em determinados pacientes. Por exemplo, quem tem alergia ao
antibiotico amoxicilina, comercializado com diferentes nomes: cibramox, duzimicin,
hiconcil, velamox, polimoxil, medxil, novocilin, ndo pode ingerir nenhum desses
medicamentos porque todos, embora tendo nomes comerciais diferentes,
apresentam a mesma substancia ativa, cujo nome genérico & amoxicilina.
Conhecendo o nome genérico o consumidor também podera escolher entre as
diversas opgdes de um mesmo produto oferecido por diferentes laboratérios. A
transparéncia, juntamente com o direito de escolha, estimula a concorréncia entre os
fabricantes de medicamentos, podendo impactar positivamente na reducido de
pregos para o consumidor.

No item 4 “O que devo saber antes de usar este medicamento?” as informagdes
sobre as adverténcias e precaugdes estdo muito extensas, contudo cumprem ao
estabelecido na RDC n.47/2009 e no CDC, que impdem ao fornecedor dos
medicamentos (laboratérios farmacéuticos) fornecer informagcbes corretas e
completas aos consumidores (pacientes), que por sua vez tém garantido o direito de
conhecer todos os beneficios e riscos aos quais estdo sendo submetidos quando
aceitam um tratamento. A falha na informacédo € considerada defeito do produto

podendo o laborat6rio ser processado legalmente.

Conforme visto na literatura, a medida que novos estudos vao sendo realizados
descobrem-se novas indicagdes ou contraindicagcdes de uso para os medicamentos
(FIGURA 7). Diferentes efeitos colaterais também podem surgir a partir do momento
gue o medicamento passa a ser comercializado e utilizado por um maior numero de

pessoas.
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CONTEXTO

Nio ha verdade absoluta

O CONHECIMENTO
ACERCA DO MEDICAMENTO
SE REFLETE NA BULA

EM DA INDUSTRIA -
QUE DESENVOLVEU
0 MEDICAMENTO

INFORMACAD

0 MEJO ACADEMICO PRODUZ
REVISOES SISTEMATICAS SOBRE MONOGRAFIAS PUBLICA
A RELACAD RISCO-BENEFICIO > EM LIVROS

DE UM FARMACD

GEMCIA REGUL)/ OR]
QUE VAT ARBITRAR
SIVEIS CONTRADICO

FIGURA 7 — Informacdes nas bulas de medicamentos
Fonte: RUMEL (2002)

Mediante esta dinamica, as informag¢des incompletas ou divergentes da literatura
cientifica encontradas nas cinco bulas de medicamentos analisadas podem ser
enviadas a Anvisa para avaliagdo, pois acredita-se que o0 aprimoramento e
atualizagcdo das bulas de medicamentos deva ser uma meta a ser seguida por todos

os envolvidos com a produc¢ao, controle, estudos e utilizacdo dos medicamentos:

Art. 29. A Bula Padrdao de medicamentos fitoterapicos e
especificos serdo avaliadas e republicadas periodicamente pela
Anvisa.

§ 1° No caso de surgirem novas informagdes sobre uma Bula
Padrao dos medicamentos fitoterapicos, qualquer interessado pode
enviar  sugestbes a  Anvisa, por meio do e-mail:
medicamento.fitoterapico@anvisa.gov.br, cabendo a Anvisa a
analise quanto a pertinéncia da solicitagdo e verificagdo da
necessidade de tais alteragoes.

§ 2° No caso de surgirem novas informacdes sobre Bula Padrao
dos medicamentos especificos, qualquer interessado pode enviar
sugestdes a Anvisa, por meio do e-mail:
medicamento.especifico@anvisa.gov.br, cabendo a Anvisa a analise
quanto a pertinéncia da solicitacdo e verificagcdo da necessidade de
tais alteragdes. (ANVISA, 2009b)


mailto:medicamento.fitoterapico@anvisa.gov.br
mailto:medicamento.especifico@anvisa.gov.br
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Como a preocupacdo com a preservagao do meio ambiente esta na pauta de
inumeras discussdes nas diversas esferas da sociedade e é uma meta que todo o
planeta precisa alcancar, cabe a Anvisa exigir que os laboratorios farmacéuticos
coloquem nas bulas dos medicamentos dicas educativas alertando sobre o descarte
correto de medicamentos na natureza. Encontrou-se um alerta na Micromedex
instruindo os pacientes a perguntarem ao profissional de saude como dispor de
medicamentos que n&o forem mais usar. No Brasil, conforme visto no item 6.1.5, o
Ministério da Saude ja vem fazendo isso por meio de um hostsite, cujo objetivo &
manter a populagao informada sobre o descarte correto de medicamentos.

Apresenta-se no Quadro 20, a seguir, a sintese dos resultados da analise das bulas

de medicamentos:
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QUADRO 20 - Sintese dos resultados da analise das bulas de medicamentos

Sintese dos resultados da analise das bulas de medicamentos

Constatou-se que as identificagdes dos medicamentos foram apresentadas corretamente nas
cinco bulas analisadas, estando de acordo com as informagdes disponiveis na literatura.

6.1.1 Identificagdo do medicamento A bula do PROZAC, aprovada pela Anvisa, informa seu uso liberado somente para adultos acima
de 18 anos e a literatura cientifica aprova o uso do medicamento tanto em adultos quanto em
pacientes pediatricos.

Foram encontradas inadequacbes em termos de precisdo e completeza nas bulas dos
medicamentos: PROZAC e NORVIR (ja aprovadas pela Anvisa - RDC n.47/2009) e ATENOL
(aguardando analise da Anvisa).

6.1.2 Para que este medicamento é indicado? A bula do ZOCOR (ainda ndo analisada pela Anvisa) contém todas as informagdes disponiveis na
literatura. Traz explicacdes sobre o que € o bom e mau colesterol € um roteiro de dicas informando
ao paciente o que ele deve fazer em beneficio da sua saude e para reduzir o risco de doenga
coronariana.

Todas as bulas analisadas apresentaram as informagdes disponiveis na literatura de forma clara e

6.1.3 Como este medicamento funciona? . e . .
precisa, atendendo aos critérios de qualidade analisados.

Foram encontradas informagdes incompletas ou divergentes sobre contraindicagbes e
adverténcias. Foram observadas inclusdes incorretas de informagdes relativas a contraindicagdes
no item precaugoes e adverténcias e a presenca de termos técnicos que dificultam a compreensao
do paciente nas bulas do PROZAC, GLUCOVANCE, NORVIR (ja aprovadas pela Anvisa) e
ZOCOR (aguardando analise da Anvisa).

6.1.4 Quando nao devo usar este medicamento? O
que devo saber antes de usar este medicamento?

Foram encontradas nesses itens informagdes incompletas ou divergentes das descritas na
literatura nas bulas dos cinco medicamentos analisados: PROZAC, GLUCOVANCE, NORVIR (ja
aprovadas pela Anvisa) e ATENOL e ZOCOR (aguardando analise da Anvisa).

6.1.5 Como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento? Como devo usar este medicamento?

6.1.6 O que devo fazer quando esquecer de usar este
medicamento? Quais os males este medicamento
pode me causar? O que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a indicada deste
medicamento?

Foram encontradas nesses itens informagdes incompletas ou divergentes das descritas na
literatura nos textos nas bulas dos cinco medicamentos analisados: PROZAC, GLUCOVANCE,
NORVIR (ja aprovadas pela Anvisa) e ATENOL e ZOCOR (aguardando analise da Anvisa)
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6.2 Apresentacdo, analise e discusséo das entrevistas

A seguir apresenta-se a analise e a discussdo das entrevistas. Salienta-se que
apenas algumas falas dos entrevistados foram reproduzidas para ilustrar os
resultados obtidos.

6.2.1 Caracterizagcido dos pacientes participantes da pesquisa

Foram levantados os dados dos participantes em relagcdo a idade e escolaridade
(QUADRO 21), tendo em vista que essas duas variaveis podem interferir na leitura e

compreensao das informagdes veiculadas na bula.

QUADRO 21
Dados dos participantes

HOMENS MULHERES TOTAL
ENTREVISTADOS 11* 12 23
FAIXA ETARIA 9 adultos (20 a 59 anos)  Adultas (20 a 59 anos) -

2 idosos (mais de 60 anos)

Escolaridade:
Superior completo®

2° grau completo® 4

2° grau incompleto --

a -~ O -

1° grau completo®’

N © =~ © DN

1° grau incompleto 2 -

Fonte: Dados da pesquisa
(*) Estao incluidos os dois deficientes visuais.

Os entrevistados com menor grau de escolaridade afirmaram ler, mas n&o conseguir

entender certas informagdes contidas nas bulas de medicamentos.

“As que eu consigo ler, que ja tentei ler de outros medicamentos, ndo desses
medicamentos que eu tomo, tém coisas que eu nado entendo, mas acabo
entendendo. Se for contraindicado, se der alguma alergia vocé nao deve tomar. Se
tomar e der algum efeito pra gente parar ou mesmo procurar urgente o médico, tem
coisas que dao pra entender outras ndo” (Mulher, 62 anos, 1° grau incompleto).

8930 Grau = Ensino superior = Graduagao
920 Grau = Ensino médio = Antigo colegial
9110 Grau = Ensino fundamental = Antigo primario + Antigo ginasio = Antiga alfabetizacio = 12 a 92 série
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“Ja li, mas a gente ndo entende muito bem. Tem muita coisa que a gente nao
consegue entender” (Mulher, 52 anos, 1° grau incompleto).

De acordo com Cintra (2012), quanto aos leitores de bulas de medicamentos, cujo
texto é produzido para uma grande massa de consumidores, ndo ha um grupo
especifico que possa ser caracterizado como principal receptor do texto, no qual
sejam claramente identificados grau de escolaridade, idade, sexo. Sobretudo devido
ao objetivo de instruir, o autor da bula é o unico que tem algo a comunicar, ficando o
leitor em uma posicdo passiva, apenas recebendo as informacdes e néo
contribuindo com a comunicagao, pois autor e leitor estdo temporal e espacialmente
separados (CINTRA, 2012).

6.2.2 Orientagdes sobre uso de medicamentos

Os entrevistados afirmaram receber as orientagbes dos médicos, enfermeiros,

farmacéuticos sobre como utilizar o medicamento.

“Né&o leio bula, pergunto informacdes ao farmacéutico na farméacia” (Mulher, 55 anos,
12 série).

“Como néo leio, confio no médico” (Homem, 68 anos, 1° grau incompleto).

“Pergunto ao farmacéutico a validade, modo de usar, efeitos colaterais” (Deficiente
visual, homem, 49 anos, 1° grau completo).

Sob a otica de Giddens (1991) a avaliagdo da informacgdo sobre sistemas peritos,
definidos como sistemas de exceléncia técnica ou competéncia profissional que
organizam grandes areas dos ambientes material e social em que se vive hoje,
reflete a crenca coletiva na funcionalidade e eficacia de institui¢gdes, produtos ou
servigos oferecidos por profissionais competentes e legitimados. Apesar da maioria
das pessoas leigas consultar profissionais (advogados, médicos, engenheiros,
farmacéuticos, entre outros) apenas periodicamente, elas estdo o tempo todo e em

todos os lugares na dependéncia de algum sistema perito.

6.2.3 Ato de ler bula de medicamentos

Foram identificados alguns fatores, citados pelos entrevistados, como responsaveis

por propiciar, ou n&o, a leitura da bula:
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- alguns pacientes leem porque tém acesso a bula:

“Leio sim porque tenho um filho que é propagandista de
laboratério e ele me forneceu uma bula sobre este
medicamento” (Homem, 79 anos, 1° grau completo).

“Leio a bula de todos os medicamentos” (Homem, 54 anos, 2°
grau completo).

- outros nao leem porque o medicamento vem em cartelas avulsas e néo traz a bula:

“Pra dizer sinceramente, nunca li porgue os remédios vém em
cartelinhas, ndo vém em caixinhas com a bula e eu nunca tive
curiosidade de ler as letras miudinhas na cartela” (Mulher, 62
anos, 1° grau incompleto).

“O posto nédo fornece a bula, também nunca pedi” (Mulher, 55
anos, 2° grau completo).
- uns nao leem porque acham a bula muito longa, muito cientifica, com muita

informacao para ser lida:

“Nao leio, é muita coisa pra ler” (Homem, 58 anos, 2° grau
completo).

“Acho muito cientifica, a gente que esta na rua ndo entende as
palavras que estdo escritas |4, e o que acontece geralmente,
as bulas que a gente |é tém muitas contraindicagbes. Se a
gente ler mesmo as bulas, ndo toma os remédios porque é
muito complexo. Vocé vai ler a contraindicacdo, reacao
adversa acaba com medo de tomar o remédio” (Homem, 30
anos, Superior completo).

“Sinceramente acho que se a gente ler uma bula de remédio
nem toma ele, tem umas que eu prefiro nem ler” (Mulher, 43
anos, 2° grau completo).

De acordo com Fandrych e Thurmair®, citados por Cintra (2012, p.228), a decisdo
do paciente em continuar ou ndo com o tratamento medicamentoso pode acontecer
porque “textos com funcdo predominantemente instrutivas sdo uma oferta de
atuagdo para o ouvinte ou para o leitor [...], e por isso, agem como performativos;
essa oferta de atuacdo é aceita de acordo com a situagao e intengdo do ouvinte e
realizada seletivamente”. Acredita-se que por isso durante a leitura do texto,

QZFANDRYCH, C.; THURMAIR, M. Konzeption und Ansatz der vorliegenden Studie. In: FANDRYCH, C;
THURMAIR, M. Textsorten im Deutschen: Linguistische Analysen aus sprachdidaktischer Sicht. Strauffenburg
Verlag: Tubingen, 2011. p. 13-34.
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tomando conhecimento das contraindicacoes e efeitos colaterais dos medicamentos,

o paciente podera decidir se ira seguir ou ndo com o tratamento.
- outros ndo leem porque confiam no meédico e seguem o que ele diz.

“Néo leio bula nenhuma, eu acho assim: se o médico esta
receitando é porque ele sabe. [...] Desde que o médico
examina e vé o que a gente tem e acha que aquele remédio vai
resolver isso s6 basta. Se eu sinto alguma coisa eu vou
perguntar o médico e falar que eu estou sentindo “isso e isso” e
se eu continuo tomando o remédio ou ndo” (Mulher, 65 anos, 72
série ginasial).

- outros ndo leem simplesmente por n&o ter interesse:

“Néao leio, mas acho que tem que ler. S6 que o brasileiro nao
tem mania de ler nada e a bula vem com umas letrinhas muito
pequenas e o brasileiro jA ndo gosta de ler e ai nao 1&”
(Homem, 68 anos, 1° grau incompleto).

Acredita-se que uma mudang¢a nesse quadro, visando conscientizar os pacientes
sobre a importancia da leitura das bulas e compreensio de seu conteudo para o uso
correto e seguro do medicamento, podera ser conseguida por meio de esforgos
(educativos, de inclusao digital) conjuntos entre todas as partes interessadas, isso
inclui representantes de profissionais da saude, industria farmacéutica, instituigbes
académicas, organizagbes n&o governamentais e defesa dos consumidores,
representantes dos diferentes niveis de gestdo do sistema de saude. Ao perceber a
importancia da leitura da bula para preservar a saude e obter melhores resultados
com o tratamento, o paciente provavelmente sabera que devera fazé-lo sempre

antes de ingerir qualquer medicamento.

“Eu acho muito importante, muito interessante e as pessoas as
vezes tomam o medicamento por conta propria e quando tem o
habito de ler a bula costumam ndo tomar esse medicamento,
hoje em dia é comum as pessoas tomarem medicamento por
conta propria. E ai quando o médico prescreve e a gente segue
a bula eu acho que vocé tem um resultado melhor” (Mulher, 35
anos, 2° grau completo).

6.2.4 Bula de medicamentos na visdo dos pacientes

Para verificar como os entrevistados percebem a qualidade das informacdes

constantes nas bulas de medicamentos perguntou-se como eles avaliam a bula
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sobre os aspectos da completeza, precisao e confiabilidade (todos esses aspectos
foram previamente definidos para os entrevistados).

Conforme visto a visdo dos entrevistados ainda esta ligada ao modelo das bulas
elaborado de acordo com regras anteriores a RDC n.47/2009 e que continua
circulando no comércio, pois todos afirmaram que ainda nao tiveram acesso a

medicamentos que trazem a bula elaborada de acordo com esta resolugao.

- Relacionados ao aspecto da completeza (integridade da informagéo, todas as
duvidas sobre o medicamento s&o resolvidas por meio das informagdes obtidas na
bula) foram citados pontos positivos e negativos.

“As vezes a gente sente assim que deixa a desejar, além das
letras pequenas, a informacdo ndo € muito completa” (Mulher,
66 anos, Superior completo).

“A bula é importante porque tem a parte de efeitos colaterais do
produto, tem a toxidade do produto, se ele é toxico ou nao”
(Homem, 79 anos, 1° grau completo).

- Sob o0 aspecto da precisao (facilidade de interpretagdo, qualidade do texto)
também foram citados pontos positivos e negativos.

“Nem sempre as duvidas sao resolvidas, algumas sdo precisas
dependendo da medicagcdo” (Homem, 54 anos, 2° grau
completo).

“Em termos de precisdo ndo atende porgue n&o consigo
entender certas palavras que eles colocam la” (Mulher, 43
anos, 2° grau completo).

“Entendo as informacdes que s&o lidas, as pessoas leem
contraindicacdo, efeito do remédio, as vezes causa outras
coisas também, entdo a bula explica tudo isso. A gente guarda
na idéia” (Deficiente visual, homem, 67 anos, 1° grau
incompleto).

- Sob o aspecto da confiabilidade (credibilidade no conteudo, na fonte de

informac&o e Anvisa) as respostas também convergiram.

“Nao confio ndo porgque tem pouco fiscal para controlar, nao
confio mesmo” (Homem, 56 anos, 1° grau completo).

“Confio na Anvisa, se for questionar alguma coisa vou
questionar o médico” (Homem, 35 anos, 2° grau completo).
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“Confio no que esta escrito ali, tem farmacéutico responséavel
na bula entdo a gente tem que acreditar nisso” (Homem, 79
anos, 1° grau completo).

7

“Da pra entender claramente, é confidvel” (Deficiente visual,
homem, 49 anos, 1° grau completo).

Para Giddens (1991) “a natureza das instituicdes modernas esta profundamente
ligada a mecanismos de confianga em sistemas peritos”. A confiabilidade delegada
aos sistemas peritos por atores sociais leigos ndo € uma questdo de seguranga da
acdo, mas antes um calculo de vantagens e risco aceitavel, rotineiramente

incorporados as atividades cotidianas.

6.2.5 Bula de medicamentos como fonte de informacao

As opinides dos entrevistados sobre a bula de medicamentos como fonte de

informagé&o apresentou-se da seguinte forma:

“Acho péssima, a bula tem muita coisa que a gente nao
entende, tinha que ser mais simplicada” (Mulher, 52 anos, 1°
grau incompleto).

“Acho péssima, acho que eles tinham que colocar em um
linguajar que a gente conhece e eu acho sinceramente que o
médico também deveria passar uma informacdo mais
esclarecida do que a gente ta tomando, os efeitos que vao
trazer. Tinha que ser uma coisa mais esclarecida para gente”
(Mulher, 43 anos, 2° grau completo).

“Acho que ela é muito longa e devia ser mais explicativa, mais
popular para a gente porque tem muita gente que nao tem
estudo, entdo as vezes ndo entende muito o que esta escrito”
(Mulher, 58 anos, 2° grau completo).

“A bula para mim é um testamento, ridicula, muito ilegivel,
muito dificil de especificar, nem sempre as duvidas sao
esclarecidas” (Homem, 54 anos, 2° grau completo).

“Tem que olhar os dois lados porque poderia ser 6tima, mas
nem todo mundo sabe |, a maioria é analfabeta e ndo vai
entender. Dar uma bula pra uma pessoa que nao sabe 1€?
Precisava arrumar um outro jeito, uma outra forma para poder
esclarecer para as pessoas mais simples, esse pessoal do
interior que vem aqui. Como eles fazem? N&o vao saber qual
vai ser a reagdo dos remédios” (Mulher, 55 anos, 2° grau
completo).
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“Acho errada, pois a informagdo deveria ser passada pelo
médico” (Homem, 54 anos, 2° grau completo).
Retoma-se aqui a definigdo dos atributos contingenciais que estédo relacionados ao
contexto e ao usuario da informacao e referem-se aquilo que pode variar de acordo
com o contexto do usuario (PAIM, NEHMY, GUIMARAES,1996). Pela otica do
usuario da informacéo a qualidade de uma fonte sempre € avaliada a partir de suas
necessidades de informagéo (TOMAEL, ALCARA, SILVA, 2008).

6.2.6 Bula de medicamentos para pacientes (RDC n.47/2009)

Conforme ja abordado, os entrevistados informaram que ainda ndo leram a bula
para paciente, elaborada de acordo com a RDC n.47/2009, em forma de perguntas e
respostas, linguagem mais simples, letras maiores, ou em formato Braille, pois todos
os medicamentos que eles tém acesso ainda n&o trouxeram a bula dentro deste

padréo.

“Nao conheco as novas regras das bulas, mas acho importante
saber que posso ligar para o laboratério e escutar por telefone
a leitura da bula” (Deficiente visual, homem, 67 anos, 1° grau
incompleto).

“Muitos ndo sabem ler o Braille, eu leio, por isso € importante o
laboratério fornecer também a leitura via telefone” (Deficiente
visual, homem, 49 anos, 1° grau completo).

“Nao sabia ndo, vocé é que estd me informando agora”
(Homem, 30 anos, Superior completo).

A RDC n.47/2009 Anvisa também estabelece a disponibilizacdo das bulas para

pacientes em meio eletronico, informagao desconhecida pelos entrevistados.

CAPITULO IV

DA DISPONIBILIZACAO DAS BULAS

Por meio eletrdnico

Art. 38. Serao publicadas no Bulario Eletronico, no sitio eletrénico da
Anvisa, as ultimas versdes dos textos de bulas dos medicamentos
para o paciente e para o profissional de saude, regulamentadas por
esta Resolugao, e os textos do rétulo do medicamento de notificagéo
simplificada que substituem informagéo de bula, conforme norma
especifica.

[..]
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Art. 39. As empresas podem disponibilizar as bulas de todos os seus
medicamentos registrados em seus sitios eletrénicos, sem acesso
restrito, e fornecé-las por correio eletrénico, desde que reproduzam
fielmente as ultimas versdes aprovadas pela Anvisa.

§ 1° Devem ser veiculados no sitio ou correio eletrdnico alertas sobre
o risco da automedicacéo ou do uso do medicamento em desacordo
com o estabelecido pelo prescritor.

[..]

Secao IV

Para pessoas portadoras de deficiéncia visual

Art. 40. As bulas em formato especial devem ser disponibilizadas
gratuitamente pelas empresas titulares do registro do medicamento,
mediante solicitacao da pessoa fisica portadora de deficiéncia visual,
em meio magnético, éptico ou eletrbnico, em formato digital ou audio,
ou impressas em Braille ou com fonte ampliada, conforme sua
escolha e necessidade.

§ 1° Os Servigos Telefénicos de Atendimento ao Consumidor- SAC,
das empresas titulares de registro devem efetuar a leitura das bulas,
parcial ou total, a critério da pessoa portadora de deficiéncia visual.

§ 2° Os sitios eletrénicos das empresas titulares dos registros dos
medicamentos devem disponibilizar as bulas em formato digital
passivel de conversdo em audio e em fonte ampliada.

Art. 41. A empresa titular de registro do medicamento deve enviar a
bula em formato especial solicitado pela pessoa fisica portadora de
deficiéncia visual no prazo maximo de até 10 (dez) dias uteis apos
recebimento do pedido.

Durante a permanéncia no Centro de Saude Marco Antbénio de Menezes para a
realizacdo das entrevistas observou-se que os funcionarios ndo repassam as bulas
juntamente com as cartelas avulsas de medicamentos aos pacientes. Quando
indagados sobre isto informaram que os pacientes ndo tém interesse em receber a

bula e por isso ndo a entregam.

Acredita-se que a distribuicdo das bulas, conforme recomendado pela RDC
n.47/2009, bem como a conscientizagado dos pacientes pelos profissionais de saude
da importancia de sua leitura, reforcariam as instrucbes de tratamento e
compreensao sobre pontos fundamentais, como indicagcbes e contraindicacoes,
modo de usar e interacbes medicamentosas, capacitando-os a desenvolver um
papel proativo no cuidado da sua saude e alcance de melhores resultados
terapéuticos.

Os entrevistados tiveram opinides e abordagens diferentes para avaliar a qualidade
das informagdes contidas nas cinco bulas de medicamentos analisadas. Essas
variagdes podem ser justificadas retomando o que foi citado na literatura consultada:
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- Para Marchand (1990) a qualidade baseada no usuario - € sempre situacional,
tendo em vista que diferentes consumidores possuem desejos, necessidades e

estilos cognitivos diferentes;

- Para Wagner (1990), (...) "o valor da informac&o depende do usuario e do contexto
em que ela é vista. Dessa forma, o usuario, quer individual quer coletivo, faz o

julgamento da qualidade ou valor da informagao”.

- Para Connel (1981, p.80) “a informagdo n&do tem valor intrinseco, seu valor é
inteiramente subjetivo. A informagdo ndo varia em valor por causa de suas

caracteristicas externas, seu valor estda na mente do usuario”.

Tendo por base a definicdo apresentada sobre letramento em saude, que refere-se
"a capacidade que o individuo possui de obter, processar e compreender
informacdes basicas sobre saude e servigos necessarios para decisdes adequadas
de saude.", concorda-se que quanto maior o letramento em saude maior sera a
facilidade que o paciente tera de compreender as informacdes dispostas nas bulas

de medicamentos.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

Araujo e Cardoso (2007) citam que “conclusdes podem ser lugares de fechamento
ou de passagem. Podem também ser vistas como momentos de estabilizagcédo
provisoria dos sentidos, em que se procuram algumas ancoragens € nao se deixem
a deriva os pensamentos enquanto se planejam novas viagens”. E com esta

perspectiva que chega-se ao final desta dissertagéo.

Percebeu-se que a avaliagdo da qualidade da informagdo em saude, como um
instrumento de controle social, € capaz de estimular movimentos em direcdo as
expectativas criadas em torno do conceito de qualidade de vida, tornando-se um elo
para apoiar a organizagdo das agdes governamentais voltadas para a gestdo em
saude e promover a participacao da sociedade como um todo nesse processo.

No contexto da pesquisa elaborou-se um modelo de transferéncia de informacdes
realizada desde a descoberta de um medicamento pela industria farmacéutica até a
elaboragdo da bula para sua comercializacdo. Ressaltou-se a existéncia de um
conflito ético na transposigcdo da linguagem cientifica pela industria farmacéutica
para uma linguagem mais didatica, contida nas bulas de medicamentos para
pacientes, pelo fato de muitas vezes ndo se conseguir dar a dimensao exata das
informacdes a serem repassadas aos pacientes sem recorrer-se aos termos das
areas Médica e Farmacéutica, podendo dessa forma, interferir na aceitagcdo e
adesdo ao tratamento ou sugestionar o paciente quanto a possiveis efeitos

adversos.

A bula de medicamento estudada como fonte de informacdo tem funcdes
informativas-instrutivas e por isso é considerada uma fonte de alta relevancia para a
sociedade, essencial para dar suporte aos pacientes, ensinando, orientando,
gerando conhecimento e auxiliando nas tomadas de decisdes que visam promover a

saude e o uso racional de medicamentos.
Em atencéo a indagacéo a que se propds responder nesta pesquisa:

1. Em que medida as bulas de medicamentos para pacientes, comercializados no
Brasil, atendem aos atributos intrinsecos da qualidade da informacé&o estabelecidos
pela CI? Concluiu-se, em relagao as bulas para pacientes selecionadas para analise,



136

que de um modo geral os atributos intrinsecos de qualidade da informag&o na area
da CI - confiabilidade, precisdo e completeza — sao principios observados por seus
redatores durante a elaboragdo do texto, no entanto ajustes ainda precisam ser
feitos, haja vista as inadequagdes observadas em seu conteudo em comparagéo
com as informacdes apresentadas no DTG e na base de dados Micromedex.

Verificou-se, em relagdo aos entrevistados nesta pesquisa, que os trabalhos
desenvolvidos pela Anvisa para atender a sociedade precisam ultrapassar as
barreiras da divulgagdo, pois somente assim a populagdo passara a ter acesso a
servigos colocados a sua disposigdo pelos 6rgdos publicos e estatais que visam
melhorar as condicbes de saude e informacdo para a sociedade. Todos os
entrevistados informaram: a) desconhecer a existéncia das bulas de medicamentos
em uma versao mais simplificada para o paciente, uma versdo mais técnica para os
profissionais de saude e uma versao em Braille para os portadores de deficiéncias
visuais; b) desconhecer a existéncia do Bulario Eletronico, no site da Anvisa, que
disponibiliza aos pacientes as bulas de todos os medicamentos comercializados no
Brasil; ¢) desconhecer a obrigatoriedade de serem distribuidas, juntamente com as
cartelas avulsas de medicamentos, as suas respectivas bulas e d) que os efeitos
colaterais n&o relatados na bula e que surjam no paciente durante o tratamento

devem ser relatados a Anvisa.

Entre os pacientes que afirmaram ler a bula verificou-se que alguns concordaram
que essa € uma importante fonte de informagdo sobre os medicamentos; outros
ressaltaram o fato de ela fornecer informagcdes sobre efeitos colaterais e
contraindicagbes que levam os pacientes a terem receio de ingerir o0 medicamento
ou até mesmo desistir do tratamento; outros apontaram o fato da bula ser muito

confusa e muito longa.

Acredita-se que campanhas, programas e politicas socias focados na divulgagéao
das bulas como principal material informativo sobre medicamentos, mostrando seu
importante papel ao alertar sobre as indicagbes de uso, efeitos colaterais e
contraindicagdes, estaria em consonancia com o processo educativo dos pacientes,

capacitando-os a desenvolver um papel proativo no cuidado da sua saude.
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Nesta pesquisa associou-se a informagado com politica, democracia, direito, saude,
fontes de informac&o e cidadania, que no contexto social nos colocam diariamente
questbes desafiadoras e direcionam a busca, acesso e uso de informacdes de

qualidade.

Aprende-se melhor quando se é "letrado informacionalmente", pois desta forma
adquirem-se competéncias que integram as agdes de localizar, selecionar e acessar
informagdes que geram conhecimentos e que nos auxiliam nas tomadas de decisbes

qgue visam promover melhorias na nossa condi¢cido de "cidadao do mundo".

Acredita-se que a informacao so6 tem efeito quando atinge de forma eficaz aqueles
cidadaos que dela necessitam e em tempo habil para assimila-la e compreendé-la,
propiciando mudancas de comportamento necessarias circunstancialmente. A
informagdo quando divulgada com ética e assimilada adequadamente pelas
pessoas, € elemento fundamental para evitar enganos prejudiciais em processos de
tomada de decisbes, devendo constituir objeto de pesquisas e preocupagdes
constantes de estudiosos e profissionais que militam em ambientes e situagdes que
envolvam uso da informacédo, especialmente daquela que afete a saude e a vida dos
usuarios, como no caso das informagdes contidas nas bulas de medicamentos.
Portanto, é realmente fundamental que as bulas sejam “elaboradas com alto padrao
de qualidade, com informagdes imparciais e fundamentadas cientificamente, mesmo
quando estiverem dispostas em linguagem simplificada”, como teoriza a propria

Anvisa.

Entendeu-se ser necessario estimular a participacdo popular nas decisdes politicas
na area da saude, sendo esta uma verdadeira forma de afirmac&o da cidadania. A
participacdo de todos os atores sociais permite ao Estado tomar conhecimento dos
problemas a serem enfrentados, propiciando a solugdo de forma mais efetiva,

guando ndo exterminando a causa.

Observou-se que por parte da Anvisa, dentro da sua missao de promover e proteger
a saude da populacdo e intervir nos riscos decorrentes da produgdo e do uso de
produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, ha um empenho em normatizar as
bulas dos medicamentos, buscando melhorar a sua qualidade. A publicagdo da RDC
n.47/2009 visou o aprimoramento da forma e do conteudo das bulas de todos os

medicamentos comercializados no Brasil, a fim de garantir uma informagéo segura e
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adequada aos pacientes em consonancia com padrdes da OMS. Contudo, as bulas
elaboradas de acordo com a RDC n.47/2009 encontram-se, em sua maioria,
arquivadas na Anvisa, aguardando decisdes burocraticas para que se dé inicio a
revisdo do conteudo informacional de todas elas, embora prevista para ser finalizada
em 2011.

7.1 InvestigacOes futuras

Considerando as contribuicdes que outras pesquisas poderiam trazer, relacionadas
ao estudo de outros aspectos ou abordagens relacionadas ao tema, sugere-se o
desenvolvimento de novos estudos que avaliem, sob a 6tica da Cl: 1) a qualidade da
informacéo das bulas para os profissionais de saude, mediadores das informagdes
aos pacientes sobre o uso dos medicamentos, elaboradas de acordo com as regras
da RDC n.47/2009 da Anvisa; 2) a qualidade da informagao fornecida, pelos sites
especializados na area farmacéutica, aos pacientes em relacdo ao uso dos
medicamentos, de acordo com os atributos precisdo, clareza e confiabilidade; 3)
comparar as tradugdes das bulas de medicamentos para pacientes feitas pelos
alunos da Faculdade de Farmacia da Universidade de Brasilia versus as bulas
elaboradas pelos laboratérios farmacéuticos; 4) comportamento informacional dos

cibercondriacos®.

% Que buscam informagdes médicas na Web.
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ANEXOS
Anexo 1 - RESOLUCAO - RDC n° 47/2009 Anvisa

RESOLUCAO-RDC N° 47, DE 8 DE SETEMBRO DE 2009 (*)"

Estabelece regras para elaboracdo,
harmonizag¢do, atualizacdo, publicacio e
disponibilizacdo de bulas de medicamentos
para pacientes e para profissionais de saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, no uso da
atribuic@o que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°.
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3° do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n°. 354 da
Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada 04 em agosto de 2009;

considerando que a saide € direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitdario as agdes e servicos para sua promog¢do, protecdo e
recuperacio, nos termos do art. 196 da Constitui¢do da Republica Federativa do Brasil, de 5
de outubro de 1988;

considerando a Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976, e o Decreto n°. 79.094, de 5 de
janeiro de 1977, que dispde sobre o sistema de vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos os
medicamentos;

considerando a Lei n°. 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que altera a Lei n°. 6.360, de 23
de setembro de 1976, que dispde sobre o medicamento genérico e sobre a utilizacdo de
nomes genéricos em produtos farmacéuticos;

considerando a Lei n°. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e o Decreto n°. 74.170, de 10 de
junho de 1974 que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos;

considerando a Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispde sobre as infracdes a
legislagdo sanitdria federal e estabelece as respectivas penalidades;

considerando o direito a informacgdo, as pessoas assistidas, sobre sua saude conforme
previsto nos termos do inciso V do art. 7° da Lei Orgénica da Saude (LOS), Lei n°. 8.080,
de 19 de setembro de 1990;

considerando o direito a informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e
servigcos, com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composicao, qualidade e
preco, bem como sobre o0s riscos que apresentem, conforme o previsto pelo inciso III do art.
6° do Cddigo de Defesa do Consumidor, Lei n°. 8078, de 11 de setembro de 1990;
considerando que compete a Unido cuidar da satde e assisténcia publica, da protecdo e
garantia das pessoas portadoras de deficiéncia, nos termos do inciso II do art. 23 da
Constituigdo;

considerando as disposicdes previstas pela Lei n°. 10.048, de 8 de novembro de 2000, que
dé prioridade de atendimento as pessoas que especifica, e d4 outras providéncias;
considerando as disposi¢des previstas pela Lei n°. 10.098, de 19 de dezembro de 2000, que
estabelece normas gerais e critérios bdsicos para a promog¢ao da acessibilidade das pessoas

! (*) Republicada em 19/01/2010 por ter saido publicado no DOU. N° 172, de 9-9-2009, Secdo 1, pag 31, com
incorrecdo no original. Disponivel em: _http://www.in.gov.br/imprensa/visualiza/index.jsp?data=19/01/2010
&jornal=1&pagina=36&total Arquivos=72
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portadoras de deficiéncia ou com mobilidade reduzida, e d outras providéncias;
considerando as disposicdes previstas pelo Decreto n°. 5.296, de 02 de dezembro de 2004,
que Regulamenta a Lei n°. 10.048, de 8 de novembro de 2000, que da prioridade de
atendimento as pessoas que especifica, e a Lei n°. 10.098, de 19 de dezembro de 2000, que
estabelece normas gerais e critérios basicos para a promog¢do da acessibilidade das pessoas
portadoras de deficiéncia ou com mobilidade reduzida, e dé outras providéncias;
considerando as diretrizes estabelecidas pela Comissao Brasileira de Braille — CBB, e pela
Associagdo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT, quanto a utiliza¢do do sistema Braille;
considerando a Lei n°. 8.926, de 9 de agosto de 1994, que torna obrigatéria a inclusdo, nas
bulas de medicamentos, de adverténcias e recomendacdes sobre seu uso por pessoas de
mais de 65 anos;

considerando o documento Standard Rules on the Equalization of Opportunities for
Persons with Disabilities adotado pela Assembléia Geral das Organiza¢des das Nacdes
Unidas;

considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades estabelecidas na Politica
Nacional de Medicamentos, instituida pela Portaria n°. 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de
1998, e aprovada pelo CNS pela Resolucdo n° 338, de 20 maio de 2004, que busca garantir
condicdes para seguranca e qualidade dos medicamentos utilizados no pais, promover o uso
racional e o acesso da populagdo aqueles considerados essenciais;

considerando a importancia do acesso a informag¢do imparcial e de qualidade para orientar o
autocuidado e a automedicag@o disposta no Report of the 4th WHO - Consultative Group
on the Role of the Pharmacist,

considerando que as informacgdes sobre medicamentos devem orientar pacientes e
profissionais de saude, favorecendo o uso racional de medicamentos, as bulas devem ser
elaboradas com alto padrdao de qualidade, com informagdes imparciais e fundamentadas
cientificamente, mesmo quando estiverem dispostas em linguagem simplificada;
considerando que as bulas de medicamentos no mercado devem ser reavaliados e
harmonizados em face da heterogeneidade e assimetria de informacoes;

considerando a necessidade de harmonizar a forma e o conteudo das bulas de todos os
medicamentos registrados e comercializados no Brasil e unificar a regulamentacdo sobre o
assunto;

considerando a competéncia da Anvisa, no cumprimento de suas atribui¢des
regulamentares, quanto a implementagdo de agdes para agilizar a operacionalizacdo de suas
atividades administrativas quanto ao registro, atualizacdo e revalidacao de produtos;
considerando a Medida Proviséria n°. 2.190-34, de 23 de agosto de 2001 que instituiu a
isencdo do recolhimento de taxa para acréscimo ou alteracdo de registro, referente a texto
de bula;

adota a seguinte Resolu¢@o da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os requisitos minimos para
elaboracdo, harmonizacdo, atualizacdo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas de
medicamentos para pacientes e para profissionais de saude.

CAPITULOI
DAS DISPOSICOES INICIAIS



Secao I
Objetivo

Art. 2° Este Regulamento possui o objetivo de aprimorar a forma e o conteido das bulas de
todos os medicamentos registrados e notificados, comercializados no Brasil, visando
garantir o acesso a informacdo segura e adequada em prol do uso racional de
medicamentos.

Secao 11
Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica a todos os medicamentos registrados ou notificados na
Anvisa.

Secao III
Definicoes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes definicoes:

I - adverténcias e precaugdes: instrucdes sobre medidas antecipadas ou avisos que
favorecem o uso correto, prudente e seguro do medicamento para prevenir agravos a satide
e que podem indicar a limitacdo do uso do medicamento, mas que nio o contra-indique;

I - bula: documento legal sanitirio que contém informagdes técnico-cientificas e
orientadoras sobre os medicamentos para o seu uso racional;

III - bula em formato especial: bula fornecida a pessoa portadora de deficiéncia visual em
formato apropriado para atender suas necessidades. Pode ser disponibilizada: em dudio ou
em texto com formato passivel de conversdo para dudio utilizando um meio magnético (ex:
disquetes), meio 6ptico (ex: CDs, DVDs), meio eletronico (ex: cartdo de memoria, pen
drive) ou servigos e recursos da internet (ex: correio eletronico, World Wide Web - www);
impressas em Braille ou com fonte ampliada;

IV - bula para o paciente: bula destinada ao paciente, aprovada pela Anvisa, com conteudo
sumarizado, em linguagem apropriada e de facil compreensao;

V - bula para o profissional de satide: bula destinada ao profissional de satide, aprovada
pela Anvisa, com conteido detalhado tecnicamente;

VI - Bulério Eletronico: base de dados disponibilizada no Portal da Anvisa que contém as
ultimas versdes aprovadas dos textos de bulas de medicamentos ou outros documentos que
possam substitui-las;

VII - Bula Padrdo: bula definida como padriao de informagdo para harmonizag¢do das bulas
de medicamentos especificos, fitoterdpicos, genéricos e similares, cujos textos sao
publicados no Buldrio Eletronico. Para os medicamentos especificos e fitoterdpicos, as
Bulas Padrio sdo elaboradas pela Anvisa. Para os medicamentos genéricos e similares, as
Bulas Padrdo sdo as bulas dos medicamentos eleitos como medicamentos de referéncia;
VIII - contra-indicag@o: qualquer condicdo relativa a uma doenca, ao doente ou a uma
interacdo medicamentosa, que implique a ndo utilizacdo do medicamento. Caso essa
condicdo ndo seja observada, podera acarretar efeitos nocivos graves a saide do usudrio do
medicamento ou mesmo levé-lo a ébito;

IX - deficiéncia visual: caracterizada como cegueira, quando a acuidade visual € igual ou
menor que 0,05 no melhor olho, com a melhor correcdo dptica; ou como baixa visdo,



quando a acuidade visual estd entre 0,3 e 0,05 no melhor olho, com a melhor correcao
Optica; ou nos casos em que a somatdria da medida do campo visual em ambos os olhos for
igual ou menor que 60°; ou na ocorréncia simultdnea de quaisquer das condi¢des anteriores;
X - destinagdo comercial: venda permitida para farmdcias e drogarias;

XI - destinag@o hospitalar: venda permitida para hospitais, clinicas e ambulatorios;

XII - destinacdo institucional: venda permitida para os programas governamentais com
destino aos postos de dispensacdo de medicamentos vinculados ao Sistema Unico de
Saude;

XIII - destinacao profissional/ empresa especializada: venda permitida para profissionais ou
empresa especializada;

XIV - embalagem: involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento
removivel, ou ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou nao, medicamentos;

XV - embalagem hospitalar: embalagem secundéria de medicamentos de venda com ou
sem exigéncia de prescricdo médica, utilizada para o acondicionamento de medicamentos
com destinacdo hospitalar;

XVI — embalagem multipla: embalagem secundédria de medicamentos de venda sem
exigencia de prescricdo médica dispensados exclusivamente nas embalagens primdrias;
XVII - embalagem primdria: embalagem que mantém contato direto com o medicamento;
XVIII - embalagem secunddria: embalagem externa do produto, que estd em contato com a
embalagem primdria ou envoltério intermedidrio, podendo conter uma ou mais embalagens
primarias;

XIX - evento adverso: qualquer ocorréncia médica desfavoravel, que pode ocorrer durante
o tratamento com um medicamento, mas que ndo possui, necessariamente, relacdo causal
com esse tratamento;

XX- forma farmacéutica: estado final de apresentacdo que os principios ativos
farmacéuticos possuem apds uma ou mais operacOes farmacéuticas executadas com a
adi¢do de excipientes apropriados ou sem a adi¢do de excipientes, a fim de facilitar a sua
utilizacdo e obter o efeito terapéutico desejado, com caracteristicas apropriadas a uma
determinada via de administragao;

XXI - forma farmacéutica bdsica: tipo geral da forma farmacéutica (ex: cdpsula,
comprimido, suspensdo, solucdo) que agrupa formas farmacéuticas especificas com
caracteristicas semelhantes;

XXII - forma farmacéutica especifica: forma farmac€utica na maioria das vezes origindria
da forma farmacéutica bésica, com a indicacdo da forma de apresentagdo e administracio e
de outras caracteristicas da formulagcdo (ex: aerossol, para diluicdo, para infusdo). Sdo
agrupadas pela forma farmacéutica bésica;

XXIIT — freqiiéncia de reagdes adversas: propor¢do da ocorréncia de experiéncia nociva
entre os expostos a um dado medicamento que, para efeito de padronizagdo, deve ser
referenciada da seguinte forma: muito comum, comum (freqiiente), incomum (infreqiiente),
rara € muito rara;

XXIV — gravidade de reagdes adversas: refere-se ao desfecho de uma reag¢do apds o uso do
medicamento em um determinado paciente, classificada em graves e ndo graves. Sdo
consideradas graves as situacdes apresentadas a seguir: Obito; ameacga a vida, quando hd
risco de morte no momento do evento; hospitalizacdo ou prolongamento de hospitalizacdo
jé existente, caracterizada como um atendimento hospitalar com necessidade de internacdo
ou um prolongamento da internacdo devido a um evento adverso; incapacidade



significativa ou persistente, quando ocorre uma interrup¢do substancial da habilidade de
uma pessoa conduzir as fungdes de sua vida normal; anomalia congénita; qualquer suspeita
de transmissdo de agente infeccioso por meio de um medicamento e evento clinicamente
significante, caracterizado como qualquer evento decorrente do uso de medicamentos que
ocasione a necessidade de intervengdo médica, a fim de se evitar 6bito, risco a vida,
incapacidade significativa ou hospitaliza¢do. Qualquer outro evento que ndo esteja incluido
nos critérios de evento adverso grave é considerado ndo grave;

XXV — Guia de Redacdo de Bulas: documento publicado no Portal da Anvisa que apresenta
alguns principios de redagdo clara, concisa e acessivel para o leitor de bulas;

XXVI — Guia de Submissao Eletronica de Bulas: documento publicado no Portal da Anvisa
que estabelece as orientagdes para a submissdo dos arquivos eletronicos das bulas dos
medicamentos a Anvisa;

XXVII — incompatibilidade medicamentosa: interagdes do tipo fisico-quimicas que
ocorrem fora do organismo durante o preparo e administracdo dos medicamentos de uso
parenteral, inviabilizando a terapéutica clinica. Pode ocorrer entre medicamento-
medicamento, medicamento-solu¢do, medicamento-veiculo, medicamento-material de
embalagem, medicamento-recipiente, medicamento-impureza e freqiientemente resultam no
aparecimento de coloracao diferente, precipitagdo ou turvacdo de uma solugdo, liberagdo de
gds, formacgdo de espuma ou inativacao do principio ativo;

XXVIII - interagdo medicamentosa: € uma resposta farmacoldgica ou clinica causada pela
interacdo de medicamento-medicamento, medicamento-alimento, medicamento-substancia
quimica, medicamento-exame laboratorial e nao laboratorial, medicamento-planta
medicinal, medicamento-doenga cujo resultado final pode ser a alteracdo dos efeitos
desejados ou a ocorréncia de eventos adversos;

XXVIX - Memento Terapéutico: publicagdo de responsabilidade dos laboratérios oficiais
destinada aos profissionais de saide que contempla as informagdes técnico-cientificas
orientadoras sobre medicamentos disponibilizadas nas bulas dos profissionais de saude,
para a promogdo do seu uso racional;

XXX - populagdes especiais: subgrupos de populagdes que apresentam caracteristicas
especiais, tais como: criangas, idosos, lactentes, gestantes, diabéticos, alérgicos a um ou
mais componentes do medicamento, cardiopatas, hepatopatas, renais cronicos, celiacos,
imunodeprimidos, atletas e outros que necessitam de atencdo especial ao utilizar
determinado medicamento;

XXXI - reacdo adversa a medicamentos: qualquer resposta a um medicamento que seja
prejudicial, ndo-intencional, e que ocorra nas doses normalmente utilizadas, em seres
humanos, para profilaxia, diagnéstico e tratamento de doengas ou para a modificacdo de
uma funcao fisioldgica;

XXXII - restricao de uso: limitagdo de uso de um medicamento quanto a populacdo alvo,
podendo ser para uso pediatrico, para uso adulto ou para uso adulto e pediatrico;

XXXIII - restricdo de prescricdo: limitacdo de prescricdo de um medicamento de acordo
com a sua categoria de venda, podendo ser de venda sem exigéncia de prescricdo médica,
venda sob prescricio médica, com ou sem retencdo de receita, de acordo com norma
especifica;

XXXIV - restricdo de destinagdo: limitacdo do estabelecimento alvo para a venda do
medicamento, sendo que uma mesma apresentacdo pode ter mais de uma destinacdo,
podendo ser comercial, hospitalar, institucional e profissional/ empresa especializada;
XXXV - Sistema Braille: processo de leitura e escrita em relevo, com base em 64 (sessenta



e quatro) simbolos resultantes da combinac¢do de 6 (seis) pontos, dispostos em duas colunas
de 3 (trés) pontos;

XXXVI — severidade da reacdo adversa: a intensidade da reacdo adversa que pode ser
classificada como: leve, quando ndo afeta a atividade cotidiana habitual do paciente;
moderada, quando perturba ou altera a atividade cotidiana habitual do paciente; e severa
(intensa), quando impede a atividade cotidiana habitual do paciente;

XXXVII - Uso restrito a hospitais: medicamentos cuja administracdo € permitida apenas
em ambiente hospitalar, independente da restricdo de destinacdo, definidos em norma
especifica; e

XXXVIII - via de administragdo: local do organismo por meio do qual o medicamento &
administrado.

CAPiTULp 11
DA FORMA E CONTEUDO DAS BULAS

Art. 5° Quanto a forma, as bulas dos medicamentos devem:

I - apresentar fonte Times New Roman no corpo do texto com tamanho minimo de 10 pt
(dez pontos) nas bulas para o paciente e 8 pt (oito pontos) nas bulas para o profissional de
saude, com espacamento simples entre letras;

IT — quando houver necessidade, o limite de reducdo do espacamento entre letras serd de
-10% (menos dez por cento);

IIT — apresentar texto com espacamento entre linhas de no minimo 11 pt (onze pontos) nas
bulas para o paciente e 9 pt (nove pontos) nas bulas para o profissional de saude;

IV — apresentar colunas de texto com no minimo 50 mm (cinquenta milimetros) de largura;
V —ter o texto alinhado a esquerda ou justificado, hifenizado ou néo;

VI — utilizar caixa alta e negrito para destacar as perguntas e os itens de bula;

VII - possuir texto sublinhado e itdlico apenas para nomes cientificos;

VII - ser impressas na cor preta em papel branco de forma que, quando a bula estiver sobre
uma superficie, a visualizacdo da impressdo na outra face ndo interfira na leitura.

§ 1° Para a impressdo de bulas em formato especial, com fonte ampliada, deve ser utilizada
a fonte Verdana com tamanho minimo de 24 pt (vinte e quatro pontos), com o texto corrido
e ndo apresentar colunas.

§ 2° Para a impressdo de bulas em formato especial, em Braille, o arranjo dos pontos e o
espacamento entre as celas Braille devem atender as diretrizes da Comissdo Brasileira de
Braille — CBB e das Normas Brasileiras de Acessibilidade editadas pela Associacdo
Brasileira de Normas Técnicas - ABNT.

§ 3° Para a disponibilizac¢do da bula no Buldrio Eletronico e por meio de servigos e recursos
de internet, o texto deve ser corrido e ndo apresentar colunas.

Art. 6° Quanto ao conteddo, as bulas devem contemplar as informagdes preconizadas no
Anexo I desta resolucdo, seguindo a ordem das partes e itens estabelecida.

§ 1° As bulas para o paciente devem conter os itens relativos as partes Identificacdo do
Medicamento, Informagdes ao Paciente e Dizeres Legais e os seus textos devem:

I - ser organizados na forma de perguntas e respostas;

II - ser claros e objetivos sem a repeti¢do de informacoes;

III - ser escritos em linguagem acessivel, com redagdo clara e concisa, conforme proposto
no Guia de Redagdo de Bulas, de forma a facilitar compreensdo do contetido pelo paciente;



e
IV - possuir termos explicativos apds os termos técnicos, quando eles forem utilizados e se
fizer necessdria uma explicacao para compreensao do contetido pelo paciente.

§ 2° As bulas para o profissional de saude devem conter os itens relativos as partes
Identificacdo do Medicamento, Informagdes Técnicas aos Profissionais de Saide e Dizeres
Legais e os seus textos devem:

I - ser organizados na forma de itens;

IT - ser claros e sem a repeticdo de informagdes, de forma a facilitar compreensdo do
conteudo; e

IIT - contemplar a referéncia a sinais, sintomas e doencas conforme a terminologia
preconizada pela Classificacdo Internacional de Doencas, dispostas na publicacdo mais
atualizada.

§ 3° E permitido suprimir itens de bula previstos no Anexo I ou partes deles, mediante
justificativa técnica sobre sua ndo aplicabilidade para o medicamento, e realizar nova
numeracao dos itens, quando necessdrio.

§ 4° Pode ser exigida a inclusdo de outras informag¢des ndo previstas no caput deste artigo,
conforme normas especificas de registro e de notificagdo de medicamentos.

§ 5° Todos os medicamentos devem possuir bulas para o paciente e bulas para o
profissional de sadde, visando sua disponibilizacio no Buldrio Eletronico, por meio de
servicos e recursos de internet e constitui¢do do processo de registro do medicamento na
Anvisa, independente do tipo de bula a ser disponibilizado na embalagem.

Art. 7° As bulas devem conter apenas as informagdes relativas as apresentacOes
comercializadas dos medicamentos.

Art. 8° As bulas para o paciente devem contemplar informacGes sobre as apresentagdes
comercializadas com a mesma forma farmacéutica bésica e via de administracéo.

§ 1° Os medicamentos com formas farmacéuticas especificas de liberagdo modificada
devem apresentar bulas distintas, de forma a conferir maior seguranca na utilizacdo dos
medicamentos.

§ 2° Os medicamentos com formas farmacéuticas bdsicas e especificas que possuem
concentracdes com indicagdes terapéuticas diferentes, devem possuir bulas distintas, de
forma a conferir maior seguranca na utilizacdo dos medicamentos.

§ 3° Os medicamentos com formas farmacéuticas injetdveis com mesma formulagdo e
diferentes vias de administracdo podem possuir uma tnica bula.

Art. 9° As bulas para os profissionais de saide podem contemplar as informagdes relativas
a todas as apresentagdes comercializadas do medicamento, independente das formas
farmaceéuticas, vias de administracdo e concentragdes.

Art. 10. As frases de adverténcias a serem inseridas nos textos das bulas devem seguir a
redacdo definida em norma especifica.

Secao I
Dos medicamentos que nao possuem Bula Padrao



Art. 11. As bulas dos medicamentos que ndo possuem Bula Padrdo devem ser elaboradas
pelas empresas para cada produto obedecendo ao disposto nesta resolucdo, quanto a forma
e conteudo.

Paragrafo unico. Os medicamentos dinamizados de notificagdo simplificada devem conter
Folheto de Orientagdo ao Consumidor em substitui¢do a bula, o qual deve apresentar os
itens relativos as partes Identificagdo do Medicamento, Informagdes ao Paciente e Dizeres
Legais, previstos no Anexo I desta resolucdo, com excecdo do item “l. Para qué este
medicamento € indicado?”, conforme disposto em norma especifica.

Art. 12. Os medicamentos de notificacdo simplificada podem ser dispensados da
apresentagdo de bula, sendo esta substituida por rétulo, conforme norma especifica.
Paragrafo unico. Os medicamentos dinamizados de notificacdo simplificada devem conter
Folheto de Orientacdo ao Consumidor, conforme disposto nesta resolu¢do e em norma
especifica.

Secao 11
Dos medicamentos que possuem Bula Padrao

Art. 13. As bulas dos medicamentos especificos e fitoterdpicos que possuem Bula Padrao
publicada no Buldrio Eletronico devem ser harmonizadas com esta e os campos:

I - sinalizados com XXX na Bula Padrdo e as informagdes relacionadas ao modo de usar
devem ser preenchidos pela empresa de acordo com as caracteristicas do produto aprovadas
no registro;

II - sublinhados na Bula Padrdo ndo devem constar das bulas finais disponibilizadas para os
medicamentos.

Art. 14. As bulas dos medicamentos genéricos e similares devem ser harmonizadas com as
suas respectivas Bulas Padrdo no tocante a forma e ao conteudo relativo as informagdes
sobre a eficdcia e seguranca para uso do medicamento.

§ 1° As bulas dos medicamentos genéricos e similares podem diferir das suas respectivas
Bulas Padrao apenas nas informagdes especificas para cada produto, que devem estar de
acordo com as caracteristicas farmacotécnicas aprovadas no registro, contidas nas partes:

I - Identificagdo do Medicamento, descrita no Anexo I desta resolucdo, com excecdo da
informacdo da via de administracao e idade minima para uso adulto e pediatrico;

IT - Informagdes ao Paciente, descritas no Anexo I desta resolucdo, quanto as frases de
adverténcias especificas relacionadas aos excipientes, aos cuidados de armazenamento, ao
prazo de validade, as orientagdes de preparo e reagdes adversas que forem relacionadas a
formulacdo do medicamento e ndo apenas ao principio ativo;

IIT - Informacdes aos Profissionais de Saidde, descritas no Anexo I desta resolucio, quanto
as frases de adverténcias especificas relacionadas aos excipientes, aos cuidados de
armazenamento, ao prazo de validade, as orientacdes de preparo e as incompatibilidades e
reacoes adversas que forem relacionadas a formulacdo do medicamento e ndo apenas ao
principio ativo;

IV - Dizeres Legais, descritos no Anexo I desta resolu¢do, com excecdo dos dizeres
relacionados a restricdo de venda ou uso que devem ser os mesmos dispostos nas
respectivas Bulas Padrao.

§ 2° As bulas dos medicamentos genéricos e similares devem contemplar apenas as



informacOes das Bulas Padrao relativas as formas farmacéuticas e concentragdes para as
quais ha registros relacionados para os genéricos e similares.

CAPITULO III
DAS ALTERACOES NOS TEXTOS DE BULAS

Art. 15. A Anvisa reserva-se o direito de exigir alteracdes nos textos de bulas, sempre que
julgar necessdrio, por razdes técnico-cientificas ou por informacdes provenientes da
farmacovigilancia, visando o esclarecimento dos pacientes e profissionais de satide e a
seguranc¢a no uso dos medicamentos.

Pardgrafo unico. Poderd ser exigida a inclusdo de alerta de seguranca, apds a parte
Identificagdo do Medicamento, em formato retangular com fundo preto, com os dizeres
determinados pelas dreas responsdveis da Anvisa, no prazo a ser estabelecido conforme o
risco sanitario.

Art. 16. S@o passiveis de notificagdo de alteragdo de bula, com implementacdo imediata
sem manifestacdo prévia da Anvisa, as atualizagdes de informacdes nas bulas a seguir
relacionadas:

I — a Lista de Denomina¢cao Comum Brasileira (DCB);

II - ao Vocabulario Controlado;

III — ao novo enquadramento dos medicamentos quanto a restricdo de uso e prescri¢do que
venha a ser exigida em norma especifica;

IV - a incorporacdo de frases de alerta que venha a ser exigida em norma especifica;

V - aos Dizeres Legais, quanto ao Telefone do Servigco de Atendimento ao Consumidor
(SAC), e ao nome do responsdvel técnico, nimero de inscri¢do e sigla do Conselho
Regional de Farmicia;

VI - aos Dizeres Legais, quanto a razdo social das empresas internacionais; e

VII - aos Dizeres Legais, quanto a razdo social das empresas nacionais, apds aprovacdo da
Anvisa da alteracdo de razdo social.

Pardgrafo tnico. Para as altera¢des nos textos de bulas relativas aos incisos deste artigo, as
bulas devem ser notificadas, submetidas eletronicamente a Anvisa, conforme instru¢des do
Guia de Submissao Eletronica de Bulas, e ser disponibilizadas em até 180 (cento e oitenta)
dias ap6s as atualizagdes, devendo ser implementadas independentemente de manifestacio
prévia da Anvisa.

Secao I
Dos medicamentos que nao possuem Bula Padrao

Art. 17. Para alteragdes nos textos de bulas dos medicamentos que ndo possuem Bula
Padriao, relativas as informacdes sobre a seguranca para uso do medicamento, as bulas
devem ser peticionadas ou notificadas, e se limitam aos seguintes itens de bulas:

I - “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”;
IT - “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”;
I - “QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”;



IV — “O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?”;

V — “CONTRA-INDICACOES”;

VI - “ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”;

VII — “INTERACOES MEDICAMENTOSAS”;

VIII - “REACOES ADVERSAS”; e

IX - “SUPERDOSE”.

§ 1° Para a inclusdo de informacdes de seguranca, as bulas devem ser notificadas,
submetidas eletronicamente a Anvisa, conforme instru¢des do Guia de Submissdo
Eletronica de Bulas, e ser disponibilizadas em até 180 (cento e oitenta) dias apds a
notifica¢do, independentemente de manifestacao prévia da Anvisa.

§ 2° Para a exclusdo ou alteragdo de informacdes de seguranca, as bulas devem ser
peticionadas na Anvisa e, posteriormente a andlise, ser submetidas eletronicamente a
Anvisa, conforme instru¢cdes do Guia de Submissdo Eletronica de Bulas, e ser
disponibilizadas em até 180 (cento e oitenta) dias apds a aprovagdo da peticao pela Anvisa.
§ 3° AlteracOes em outros itens de bula devem estar vinculadas a peti¢des de pds-registro
ou de renovagao.

Art. 18. Para todas as alteracdes nos textos de bulas dos medicamentos que ndo possuem
Bula Padrdo, referentes informagdes sobre a seguranca para uso do medicamento,
provocadas pelas empresas matrizes ou autoridades sanitdrias dos paises que concederam o
registro original aos medicamentos, as empresas titulares dos registros no Brasil devem
peticionar ou notificar, conforme o caso, a alteracdo de textos de bulas em até 30 (trinta)
dias apos ciéncia.

Art. 19. Para as alteracOes nos textos de bulas dos medicamentos que ndo possuem Bula
Padrao provenientes de peticdes de pos-registro ou renovagao de registro, conforme normas
especificas, as bulas devem ser submetidas eletronicamente a Anvisa, conforme instru¢oes
do Guia de Submissdo Eletronica de Bulas, e ser disponibilizadas em até 180 (cento e
oitenta) dias apds a aprovagdo da peticao pela Anvisa.

Pardgrafo tnico. Para as alteracdes dos rétulos do medicamento de notificagdo simplificada
que substituem as informagdes de bulas, de acordo com norma especifica, seus textos
devem ser submetidos eletronicamente a Anvisa, conforme instru¢ao do caput deste artigo.

Secao I1
Dos medicamentos que possuem Bula Padrao

Art. 20. Para as alteragdes nos textos de bulas dos medicamentos que possuem Bula Padrao,
vinculadas as alteracdes de suas respectivas Bulas Padrao, exceto para as informagdes
especificas do produto, as bulas devem ser notificadas e disponibilizadas em até 180 (cento
e oitenta) dias apds a publicacdo das Bulas Padrdao no Buldrio Eletronico, devendo ser
implementadas, independentemente de manifestacio prévia da Anvisa.

Art. 21. Para alteragdes nos textos de bulas dos medicamentos genéricos e similares,
provenientes de peti¢cOes de alteracOes de pds-registro ou renovagdo de registros, conforme
norma especifica, relacionadas as informacdes especificas para cada produto, as bulas



devem ser disponibilizadas em até 180 (cento e oitenta) dias apds a aprovacgdo da peti¢ao
pela Anvisa.

Art. 22. Para as alteracOes nos textos de bulas dos medicamentos especificos e fitoterapicos
que possuem Bula Padrdo, provenientes de peticdes de pds-registro ou renovagdo de
registro, conforme norma especifica, relacionadas as informacdes dos campos sinalizados
com XXX na Bula Padrio e preenchidos pelas empresas, as bulas devem ser
disponibilizadas em até 180 (cento e oitenta) dias apds aprovacdo da peticdo pela Anvisa.
Pardgrafo unico. Novas informag¢des podem ser incluidas na bula de um determinado
medicamento fitoterdpico em relagdo a Bula Padrdo e ser inseridas apenas na bula do
medicamento testado quando forem provenientes de peticdes de pds-registro aprovadas,
conforme descrito em norma especifica, referentes a:

I - inclusdo de nova indicacdo terap€utica, com comprovagdo por meio de ensaios pré-
clinicos, quando necessdrio, e clinicos, realizados com o produto, €;

IT - ampliag@o de uso, com comprovagdo do aumento da populagdo alvo do medicamento,
advinda de estudos de Fase [l e IV.

Art. 23. As empresas titulares do registro de medicamentos genéricos e similares que
identificarem informagdes insuficientes sobre a seguranca do medicamento em uma Bula
Padrao, podem peticionar solicitacdo de sua revisdo, desde que devidamente justificada,
cabendo a Anvisa a andlise quanto a pertinéncia da solicita¢do e verificagdo da necessidade
de tais alteracdes.

§ 1° Nao sdo passiveis de revisdo, por meio da peti¢do prevista no caput deste artigo, as
informacdes especificas para cada produto, previstas nesta resolu¢do, que podem diferir da
Bula Padriao para as bulas dos medicamentos genéricos e similares.

§ 2° A deliberacdo sobre a necessidade de revisdo da Bula Padrio serd comunicada pela
Anvisa a empresa solicitante e a empresa titular do registro do Medicamento de Referéncia
que terd um prazo de até 90 (noventa) dias, conforme o risco sanitdrio, para peticionar ou
notificar a alteracdo de texto de bula, com a possibilidade de recorrer da decisdo em até 10
(dez) dias.

Art. 24. As Bulas Padrao de medicamentos fitoterdpicos e especificos serdo avaliadas e
republicadas periodicamente pela Anvisa e as alteragdes nos textos de Bula Padrdo deverdo
constar nas bulas de todos os medicamentos especificos e fitoterdpicos relacionados.

Pardgrafo tinico. No caso de surgirem novas informacdes que devam ser inseridas nas Bulas
Padrdo de medicamentos fitoterdpicos e especificos, qualquer interessado pode enviar
sugestdes a Anvisa, por meio da Central de Atendimento ou carta a drea técnica
responsdvel, cabendo a Anvisa a andlise e verificagdo da pertinéncia da solicitacdo e

necessidade de implementar as alteragdes.

Art. 25. As alteragdes nos textos de Bulas Padrao que forem publicadas no Bulério
Eletronico serdo divulgadas pela Anvisa por meio de publica¢do de alertas em seu portal.

CAPITULO IV
DA DISPONIBILIZACAO DAS BULAS



Secao I
Por meio das embalagens dos medicamentos

Art. 26. As embalagens dos medicamentos devem conter bulas com conteudo atualizado no
mercado, conforme o Buldrio Eletronico, obedecendo ao estabelecido nesta Resolucao,
quanto a forma e ao contetdo.

Pardgrafo tnico. Na parte Dizeres Legais das bulas para o paciente e para o profissional de
saude deve constar a data de sua aprovagdo ou a data de aprovacdo da Bula Padrdo com a
qual a bula foi harmonizada e/ou atualizada.

Art. 27. As embalagens de medicamentos destinadas aos estabelecimentos que realizam
atividade de dispensagdo de medicamentos para o paciente, prevista na legislacio
especifica, devem conter bula para o paciente.

Pardgrafo tnico. E facultativo disponibilizar a bula do paciente nas embalagens dos
medicamentos de uso restrito a hospitais, com destinacdo profissional/empresa
especializada ou para administragcdo por profissional de satde.

Art. 28. As embalagens dos medicamentos de uso restrito a hospitais, com destinagao
profissional/empresa especializada ou para administra¢do por profissional de satide devem
conter bula para o profissional de satde.

Art. 29. As embalagens multiplas, embalagens com destinagdo hospitalar e embalagens
com destinac¢do institucional devem conter um nimero minimo de bulas que atenda a
quantidade relativa ao menor periodo de tratamento discriminado na indicacdo do
medicamento.

§ 1° No caso de medicamentos para uso agudo que sdo dispensados para o paciente na
embalagem primadria, o nimero de bulas para o paciente deve ser equivalente ao nimero de
embalagens primdrias.

§ 2° No caso de medicamento de uso continuo que sdo dispensados para o paciente na
embalagem primadria, deve-se utilizar como referéncia o periodo de 30 dias de tratamento
para se calcular o nimero de bulas para o paciente a serem disponibilizadas na embalagem
secunddria.

§ 3° No caso de medicamentos uso restrito a hospitais, de uso profissional/empresa
especializada ou para administracdo por profissional de sadde, deve-se dispor de, no
minimo, 1 (uma) bula para o profissional de satde.

§ 4° As bulas podem ser acondicionadas fora da embalagem secunddria.

Art. 30. As embalagens dos medicamentos fraciondveis devem conter o nimero de bulas
preconizado em normas especificas.

Secao 11
Por meio dos Mementos Terapéuticos

Art. 31. Os laboratérios oficiais podem disponibilizar as informagdes para os profissionais
de saide por meio dos Mementos Terapéuticos e sua distribuicdo deve garantir o acesso a
informacdo para os profissionais de saide do SUS.

Pardgrafo unico. Caso ndo haja publicagdo de Memento Terapéutico, os Laboratérios



Oficiais devem disponibilizar bulas para os profissionais de saide por meio das embalagens
dos medicamentos, obedecendo ao disposto nesta resolu¢do quanto a forma e contetudo.

Art. 32. Os Mementos Terapéuticos devem contemplar as bulas para os profissionais de
saude dos medicamentos registrados pelos Laboratdrios Oficiais, que devem obedecer ao
disposto nesta resolucdo quanto a forma e conteudo.

Pardgrafo tnico. Em cada bula para o profissional de saide que constitui o Memento
Terapéutico deve constar a data de sua aprovagdo ou a data de aprovacdo da Bula Padrao
com a qual a bula foi harmonizada e/ou atualizada.

Art. 33. A publicacdo de Memento Terapéutico ndo isenta os Laboratérios Oficiais da
submissao eletronica, da harmonizagdo e da alteracdo de textos de bulas, conforme disposto
nesta resolugdo.

Secao 111
Por meio do Bulario Eletronico

Art. 34. Serdo publicadas no Buldrio Eletronico, no Portal Anvisa, as ultimas versdes dos
textos de bulas dos medicamentos para o paciente e para o profissional de saude,
regulamentadas por esta Resolugdo, e os textos do rétulo do medicamento de notificagcdo
simplificada que substituem informacao de bula, conforme norma especifica.

§ 1° Somente serdo publicados no Buldrio Eletronico as bulas e os textos de rétulos, que
substituem informagdo de bula, referentes aos medicamentos comercializados.

§ 2° A utilizagdo do conteido do Buldrio Eletronico é permitida, desde que se facam
constar a fonte de onde foram retiradas as informagdes, qual seja: a empresa titular do
registro do medicamento, bem como a data da respectiva consulta, e sejam respeitados os
direitos autorais, sem prejuizo de sanc¢des civeis e criminais em eventuais alteragdes, que
sdo expressamente proibidas.

Secao IV
Por meio de servicos e recursos de internet

Art. 35. As empresas podem disponibilizar por meio de servi¢os e recursos de internet as
bulas para o paciente e para o profissional da saide de todos os seus medicamentos
registrados, sem acesso restrito, desde que reproduzam fielmente as ultimas versoes
aprovadas pela Anvisa.

§ 1° Devem ser veiculados, nos servicos e recursos de internet que disponibilizam as bulas,
alertas sobre o risco da automedicacdo ou do uso do medicamento em desacordo com o
estabelecido pelo prescritor.

§ 2° Na parte Dizeres Legais das bulas para o paciente e para o profissional de saide deve
constar a data de sua aprovagdo ou a data de aprovacdo da Bula Padrdo com a qual a bula
foi harmonizada e/ou atualizada.

§ 3° As bulas disponibilizadas por meio de servicos e recursos de internet devem ter
formato de arquivo passivel de conversao em dudio e ampliacdo de fonte.

Secao V
Para pessoas portadoras de deficiéncia visual



Art. 36. As bulas em formato especial devem ser disponibilizadas gratuitamente pelas
empresas titulares do registro do medicamento, mediante solicitacdo da pessoa fisica
portadora de deficiéncia visual.

§ 1° As empresas devem disponibilizar para escolha da pessoa portadora de deficiéncia
visual bulas:

I - em 4udio ou em texto com formato passivel de conversdo para dudio utilizando meio
magnético, meio optico, meio eletrdnico ou servigos e recursos da internet;

IT - impressas em Braille;

IIT — impressas com fonte ampliada.

§ 2° Os textos dos rétulos de medicamentos de notificacdo simplificada, que substituem a
bula, e dos Folhetos de Orientacdo ao Consumidor, no caso de medicamentos dinamizados,
também devem ser disponibilizadas em formato especial, conforme definido neste artigo.

Art. 37. A empresa titular de registro do medicamento deve enviar a bula em formato
especial solicitado pela pessoa fisica portadora de deficiéncia visual no prazo maximo de
até 10 (dez) dias uteis apds recebimento do pedido.

Pardgrafo unico. A empresa titular de registro do medicamento deve disponibilizar a bula
em dudio, por meio do seu Servico Telefonico de Atendimento ao Consumidor (SAC) ou
outro de sua responsabilidade, com a opcdo de leitura parcial ou total, para escolha da
pessoa portadora de deficiéncia visual e acesso rdpido as informagdes sobre o
medicamento.

Art. 38. A empresa titular do registro do medicamento tem a responsabilidade de garantir e
zelar pela veracidade e atualizacdo das informacgdes prestadas nas bulas em formato
especial, objeto desta Resolucao.

Pardgrafo unico. Na parte Dizeres Legais das bulas para o paciente e para o profissional de
saude deve constar a data de sua aprovagdo ou a data de aprovacdo da Bula Padrdo com a
qual a bula fo1 harmonizada.

Art. 39. A empresa titular de registro do medicamento tem a responsabilidade de arquivar,
por 5 (cinco) anos, o registro das solicitagdes e do envio das bulas em formato especial para
pessoas portadoras de deficiéncia visual, contendo no minimo as seguintes informacdes:

I — nome completo do requerente;

IT — endereco residencial completo para correspondéncia;

IIT — formato de bula solicitada;

IV — nome comercial do medicamento;

V — a denominacdo genérica de cada principio ativo ou insumos ativos, no caso de
medicamentos dinamizados, ou nomenclatura botinica, no caso de medicamentos
fitoterapicos;

VI — concentragao e forma farmacéutica;

VII — data e comprovante de envio da bula; e

VIII — data e comprovante de recebimento da bula.

Pardgrafo tnico. As empresas deverdo manter em sigilo os dados pessoais do requerente,
devendo esses ser utilizados exclusivamente para os fins do atendimento.



_CAPITULOV )
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 40. As bulas que sofrerdo adequagdo a esta resolu¢do devem apresentar contetido de
acordo com a ultima bula aprovada, sendo permitidas apenas:

I - inclusdes de informagdes que passaram a ser exigidas por esta resolugdo;

IT — atualizacdes de informacdes relativas as alteragdes de texto de bulas que sdo passiveis
de notificagdo e que podem ser implementadas independentemente da manifestagdo prévia
da Anvisa, conforme disposto nesta resolucgao;

IIT - inclusdes de informagdes de seguranca;

IV- inclusdes de informagdes relacionadas a alteracdes pds-registro deferidas pela Anvisa
ap0s a ultima bula aprovada.

Art. 41. Para os medicamentos ja registrados que ndo possuem Bula Padrio, suas bulas
devem ser adequadas quanto a forma e ao conteido, obedecendo ao disposto nesta
resolucdo, e ser peticionadas e submetidas eletronicamente a Anvisa, conforme Guia de
Submissao Eletronica de Bulas, no prazo de até:

I — 180 (cento e oitenta) dias, a partir da publicacdo desta resolucdo, para todos os
medicamentos registrados sob categorias relacionadas ao aparelho digestivo, metabolismo e
nutri¢do; ao aparelho respiratorio; ao aparelho cardiovascular; a parasitoses, neoplasias e
infecgdes; a defesa, imunologia e alergia e aos produtos naturais € homeopéticos, conforme
detalhado na Lista 1 no Portal da Anvisa;

I — 360 (trezentos e sessenta) dias, a partir da publicacdo desta resolugdo, para os
medicamentos registrados sob categorias relacionadas a sangue e 6rgdos hematopoiéticos; a
pele, mucosas e aparelhos auditivo e visual; ao aparelho geniturindrio e hormonios sexuais;
ao sistema enddcrino, exclusive metabolismo e aparelho genital; ao sistema nervoso; ao
sistema musculoesquelético; ao diagndstico e a situacdes ndo especificadas, conforme
detalhado na Lista 2 no Portal da Anvisa.

§ 1° Os medicamentos que forem incluidos na Lista de Medicamento de Referéncia durante
o periodo de adequacdo a esta resolugdo passam a ter suas bulas enquadradas como Bula
Padrao que devem ser adequadas quanto a forma e ao contetido, obedecendo ao disposto
nesta resolugdo, e serem peticionadas e submetidas eletronicamente a Anvisa, conforme
Guia de Submissao Eletronica de Bulas nos prazos estabelecidos nos incisos deste artigo ou
em até 180 (cento e oitenta) dias, a partir da sua inclusdo na Lista de Medicamento de
Referéncia, valendo o maior prazo.

§ 2° Para os medicamentos que forem incluidos na Lista de Medicamento de Referéncia, as
suas bulas ja adequadas a esta resolucdo devem ser submetidas eletronicamente a Anvisa,
conforme instru¢des do Guia de Submissao Eletronica de Bulas, em até 30 (trinta) dias a
partir de sua inclusdo na Lista de Medicamento de Referéncia, caso ndo estejam publicadas
no Buldrio Eletronico.

§ 3° Os medicamentos especificos e fitoterdpicos, que ndo possuem Bula Padrdo elaborada
e publicada pela Anvisa, devem seguir as instrucdes do caput deste artigo.

Art. 42. Para a solicitagcdo de registro de medicamentos que ndo possuem Bula Padrdo, suas
bulas devem ser elaboradas pelas empresas, obedecendo ao disposto nesta resolu¢do quanto
a forma e conteddo, e ser submetidas eletronicamente a Anvisa, conforme instrucdes do
Guia de Submissdo Eletronica de Bulas, em até 30 (trinta) dias apds o inicio da



comercializago.

Art. 43. Para os medicamentos j4 registrados que possuem Bula Padrdo, suas bulas devem
ser harmonizadas com a Bula Padrdo, obedecendo ao disposto nesta resolucdo, e ser
notificadas em até 90 (noventa) dias a partir da publicacdo das suas respectivas Bulas
Padrao no Buldrio Eletronico da Anvisa.

Art. 44. Para a solicitacdo de registro de medicamentos que possuem Bula Padrdo, suas
bulas devem ser harmonizadas com a Bula Padrdo, obedecendo ao disposto nesta resolugdo.
§ 1° Para os medicamentos genéricos e similares, cuja Bula Padrdo ndo estiver adequada
quanto a forma e ao contetdo, obedecendo ao disposto nesta resolucdo, suas bulas devem
seguir a ultima bula aprovada do medicamento de referéncia.

§ 2° Para os medicamentos especificos ou fitoterdpicos, cuja Bula Padrdao ndo estiver
adequada quanto a forma e ao conteudo, obedecendo ao disposto nesta resolucdo, suas
bulas devem seguir a dltima bula elaborada e publicada pela Anvisa.

Art. 45. Para os medicamentos de notificagdo simplificada ja aprovados, suas bulas ou
Folhetos de Orientacao ao Consumidor devem ser adequadas quanto a forma e ao contetdo,
obedecendo ao disposto nesta resolucao, e ser notificadas e submetidas eletronicamente a
Anvisa, conforme instrucdes do Guia de Submissao Eletronica de Bulas, em até 180 (cento
e oitenta) dias a partir da publicacdo desta resolucao.

Pardgrafo dnico. Os textos dos rétulos dos medicamentos de notificagdao simplificada que
substituem as informagdes de bulas, de acordo com norma especifica, devem ser
submetidos eletronicamente a Anvisa, conforme instrucdes do caput deste artigo.

Art. 46. Para a solicitagdo de notificacdo simplificada de medicamentos, suas bulas ou
Folhetos de Orientagdo ao Consumidor devem ser elaborados pelas empresas, obedecendo
ao disposto nesta resolucdo, e ser submetidas eletronicamente a Anvisa, conforme
instrucdes do Guia de Submissdo Eletronica de Bulas, em até 30 (trinta) dias apds o inicio
da comercializagao.

Pardgrafo dnico. Os textos dos rétulos dos medicamentos de notificagdao simplificada que
substituem as informagdes de bulas, de acordo com norma especifica, devem ser
submetidos eletronicamente a Anvisa, conforme instrucao do caput deste artigo.

Art. 47. As bulas adequadas a esta resolucdo, quanto a forma e contetido, devem ser
disponibilizadas por meio das embalagens dos medicamentos, dos Mementos Terapéuticos,
se for o caso, e para as pessoas portadoras de deficiéncia visual, conforme previsto nesta
resolucdo, em até:

I - 180 (cento e oitenta) dias apds a publicacdo da bula no Buldrio Eletronico, para os
medicamentos que ndo possuem Bula Padrdo, sendo este o tempo previsto para o
esgotamento do estoque; e,

IT - 180 (cento e oitenta) dias a partir da publicagdo da Bula Padrdao no Buldrio Eletronico,
para os medicamentos que possuem Bula Padrdo, independente da manifestacao prévia da
Anvisa quanto a notificacdo de alteragdo do texto de bula para adequacdo a esta resolugdo,
sendo este o tempo previsto para o esgotamento do estoque.

Pardgrafo unico. A empresa titular do registro deve disponibilizar as ultimas versdes
aprovadas pela Anvisa das bulas dos medicamentos, por meio do correio eletronico ou da



sua leitura, parcial ou total, pelo Servico Telefonico de Atendimento ao Consumidor
(SAC), conforme escolha e necessidade das pessoas portadoras de deficiéncia visual, em
até 30 (trinta) dias apds publicagdo desta resolucao, mesmo que as bulas ainda ndo estejam
adequadas a esta norma, de forma a garantir as pessoas portadoras de deficiéncia visual
acesso as informagdes constantes nas bulas durante o prazo de adequagdo a norma.

Art. 48. Apds as alteragdes de texto de bula, provenientes de peticdes ou notificagdes, as
empresas devem disponibilizar as novas bulas, nos prazos previstos nesta resolucio, por
meio das embalagens dos medicamentos, dos Mementos Terapéuticos, se for o caso, dos
servigcos e recursos de internet, se utilizados pela empresa, e para as pessoas portadoras de
deficiéncia visual, sendo estes prazos os previstos para esgotamento de estoque.

Art. 49. Compete a autoridade de vigilancia sanitdria estadual, municipal e federal
proceder, nas inspegdes rotineiras nas industrias farmacéuticas ou importadoras de
medicamentos, a verificacdo das alteracdes nos textos de bula, em consonancia com as
datas de fabricagdo dos lotes, datas de publica¢do da bula no Buldrio Eletronico da Anvisa e
prazos para adequacdo estabelecidos nesta resolugao.

Art. 50. O descumprimento das disposi¢Oes contidas nesta resolucdo e no regulamento por
ela aprovado constituem infracdo sanitdria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 51. Fica revogada a Portaria SVS/MS n°. 110, de 10 de mar¢o de 1997; as Resolucdes
da Diretoria Colegiada RDC n°. 140, de 29 de maio de 2003, RDC n°. 126, de 16 de maio
de 2005, Resolucdo RDC n°. 94, de 11 de dezembro de 2008, e RDC n°. 95 de 11 de
dezembro de 2008; o item 10.1 da parte III do anexo I da RDC n°. 16, de 02 de marco de
2007; o item h.1 da parte II do anexo da RDC n°. 17, de 02 de marco de 2007; e o anexo IV
da RDC n°. 26, de 30 margo de 2007.

Art. 52. Esta resolu¢d@o entra em vigor na data de sua publicacdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO.



ANEXO I

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Citar o nome comercial do medicamento.

Citar a denominacido genérica do(s) principio(s) ativo(s), utilizando a Denominacio
Comum Brasileira (DCB).

Para medicamentos fitoterdpicos, informar espécie vegetal (Género + epiteto especifico)
para sua a denominagdo genérica, a familia, a parte da planta utilizada e a nomenclatura
popular.

No caso de medicamentos dinamizados, descrever os insumos utilizando a nomenclatura
das farmacopéias e compéndios reconhecidos pela Anvisa para sua a denominacio
genérica.

Para medicamentos fitoterdpicos, registrados com base na tradicionalidade de uso, inserir as
frases: “Medicamento fitoterdpico registrado com base no uso tradicional.” (em negrito)
“Nao é recomendado o uso por periodo prolongado enquanto estudos clinicos amplos sobre
sua seguranc¢a nao forem realizados.”

Para medicamentos dinamizados, incluir a frase, conforme a categoria do medicamento, em
negrito: “Medicamento Homeopatico”, “Medicamento Antroposéfico” ou “Medicamento
Anti-homotdéxico”.

Para os medicamentos genéricos, incluir a frase "Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de
1999".

APRESENTACOES

Citar apresentacdes comercializadas, informando:

- a forma farmacéutica;

- a concentracdo do(s) principio(s) ativo(s), por unidade de medida ou unidade
farmacotécnica, conforme o caso;

- a quantidade total de peso, volume liquido ou unidades farmacotécnicas, conforme o caso;
- a quantidade total de acessorios dosadores que acompanha as apresentacdes, quando
aplicavel.

Citar via de administrag¢do, usando caixa alta e negrito.

Incluir’ a frase, em caixa alta e em negrito, “USO A}DULTO”, “USO ADULTO E
PEDIATRICO ACIMA DE__” ou “USO PEDIATRICO ACIMA DE
indicando a idade minima, em meses ou anos, para qual foi aprovada no registro o uso do

medicamento. No caso de medicamentos sem restricdo de uso por idade, conforme
aprovado no registro, incluir a frase “USO ADULTO e PEDIATRICO”.

COMPOSICAO

Para o(s) principio(s) ativo(s), descrever a composi¢do qualitativa, conforme DCB, e
quantitativa e indicar equivaléncia sal-base, quando aplicavel.

Para os excipientes, descrever a composi¢ao qualitativa, conforme DCB.

Para formas farmacéuticas liquidas, quando o solvente for alcodlico, mencionar a
graduacdo alcodlica do produto final.



Para medicamentos com forma farmacéutica liquida e em gotas, informar a equivaléncia de
gotas para cada mililitro (gotas/mL) e massa por gota (mg/gotas) .

Para os medicamentos para Terapia de Reidratacdo Oral (TRO), informar a quantidade dos
principios ativos em unidades de massa ou massa/volume, e na forma de mEq/L.

Para os medicamentos injetdveis classificados como solugdes parenterais de grande volume
(SPGV), informar a composi¢ao qualitativa e quantitativa, percentual, conteido eletrolitico
em mEq/L ou mmol/L e osmolaridade.

Para medicamentos fitoterdpicos, a composi¢cdo do medicamento deve indicar a relacio
real, em peso ou volume, do derivado vegetal utilizado a correspondéncia em marcadores e
a descri¢do do derivado.

Para medicamentos dinamizados, descrever a composi¢ao qualitativa e quantitativa para os
insumos ativos, informando a poténcia e escala de cada insumo, e a composi¢ao qualitativa
para os insumos inertes.

INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Descrever as indicacdes de uso do medicamento devidamente registradas na Anvisa
indicando o objetivo terapéutico, ou seja, se € destinado para o tratamento, diagndstico,
auxiliar no diagndstico ou prevengdo. Exemplos: Este medicamento € destinado ao
tratamento de... Este medicamento € destinado ao tratamento e prevencgao de ...

Para medicamentos dinamizados, descrever sucintamente em qual(is) situacao(¢oes)
clinica(s) o medicamento se propde a agir. Destacar que: Este medicamento € um auxiliar
no tratamento de...

Para medicamentos dinamizados, inserir a seguinte frase, em negrito:
“A indicacdo deste medicamento somente poderd ser alterada a critério do prescritor.”

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Descrever resumidamente as a¢des do medicamento em linguagem acessivel a populacdo
em geral.

Informar o tempo médio estimado para inicio da agdo terapéutica do medicamento, quando
aplicavel.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Descrever as contra-indicagdes para o uso do medicamento.

No caso de contra-indicacdo de uso do medicamento para populagdes especiais, incluir as
seguintes frases, em negrito:

“Este medicamento € contra-indicado para uso por ” (informando a
populacdo especial).

“Este medicamento € contra-indicado para menores de ” (citando a idade em meses
ou anos).

No caso de contra-indicagdo de uso do medicamento por homens ou mulheres, incluir uma
das seguintes frases, em negrito:



“Este medicamento € contra-indicado para uso por homens.” ou “Este medicamento é
contra-indicado para uso por mulheres.”

No caso de contra-indicacdo do uso do medicamento por mulheres gravidas, incluir, em
negrito, de acordo com o periodo gestacional, as frases de alerta associadas as categorias de
risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, conforme norma especifica.

No caso de contra-indicacdo para o uso de principios ativos, classe terapéutica e
excipientes, incluir, em negrito, as frases de alerta previstas em norma especifica.

Para medicamentos dinamizados, descrever, quando houver, as contra-indicacdes
especificas ou fatores que limitem a utilizacdo do medicamento, como hipersensibilidade
aos insumos ativos (obrigatoriamente para dinamizacdes 1CH, 2DH ou menor) e insumos
inertes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Descrever as adverténcias e precaucdes para o uso adequado do medicamento, incluindo,
quando aplicdvel, informagdes sobre:

- cuidados e adverténcias para populacdes especiais;

- alteracOes de condigdes fisioldgicas, incluindo aquelas que possam afetar a capacidade de
dirigir veiculos e operar maquinas; e

- sensibilidade cruzada.

No caso de medicamentos destinados ao tratamento de doencas infecto-contagiosas, inserir
orientacdes sobre as medidas de higiene recomendadas em cada caso.

Nos casos de adverténcias e precaugdes para uso do medicamento por mulheres gravidas,
incluir, em negrito, de acordo com o periodo gestacional, as frases de alerta associadas as
categorias de risco de farmacos destinados as mulheres grdvidas, conforme norma
especifica.

No caso de adverténcias e precaucdes para o uso de principios ativos, classe terapéutica e
excipientes, incluir, em negrito, as frases de alerta previstas em norma especifica.

Para medicamentos que podem causar doping, conforme especificacdo do Comité Olimpico
Internacional - COI, incluir a seguinte frase, em negrito:
“Este medicamento pode causar doping.”

Para medicamentos dinamizados, incluir, em negrito, as frases de adverténcias e precaucoes
relativas aos insumos inertes, conforme o caso:

“Este medicamento contém ALCOOL.”;

“Este medicamento contém LACTOSE.”;

“Atencdo diabéticos: este medicamento contém SACAROSE.”

Descrever as interagdes medicamentosas, por potencial de significincia clinica,
esclarecendo quanto as conseqiiéncias e prejuizos para o paciente ou para o tratamento,
agrupando os casos similares e dispondo informagdes, quando aplicavel, sobre:

- as interagdes medicamento-medicamento, inclusive com medicamentos fitoterdpicos.

Caso a interacdo seja relacionada a uma classe terapéutica, exemplificar com os principios
ativos mais importantes;

- as interagdes medicamento-planta medicinal;

- as interagdes medicamento-substancia quimica, com destaque para o dlcool e nicotina;



- as interagdes medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial;

- as interagdes medicamentos-doengas, caso ndo estejam dispostas juntamente com contra-
indicacdes, adverténcias e precaucdes;

- as interagdes medicamento-alimento.

Incluir a frase, em negrito:
“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.”

Para os medicamentos vendidos sob prescri¢do médica, incluir a seguinte frase, em negrito:
“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
satde.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Descrever os cuidados de conservagdo do medicamento.

Incluir as seguintes frases, em negrito:
“Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.”

Descrever os cuidados especificos de conservagdo para medicamentos que uma vez abertos
ou preparados para o uso sofram reducdo do prazo de validade original ou alteracdo do
cuidado de conservagdo original, incluindo uma das seguintes frases, em negrito:

"Ap6s aberto, valido por " (indicando o tempo de validade apds aberto, conforme
estudos de estabilidade do medicamento)
"Ap0s preparo, manter por ” (indicando o cuidado de conservagdo e o tempo de

validade apds preparo, conforme estudos de estabilidade do medicamento)

Descrever as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto e outras caracteristicas do
medicamento, inclusive apds a reconstituicdo e/ou diluigdo.

Incluir as seguintes frases, em negrito:

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
voce observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd
utilizé-lo.”

Incluir a seguinte frase, em negrito:
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.”

Para medicamentos dinamizados, inserir a seguinte frase, em negrito:
“Proteger da luz solar e de fontes de radiacdo eletromagnética, como por exemplo: forno de
microondas, aparelho celular, televisao, etc.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Descrever as principais orientagcdes sobre o0 modo correto de preparo, manuseio e aplicacao
do medicamento.

Incluir o risco de uso por via de administra¢do nao recomendada, quando aplicdvel.

Para solugdes para diluicdo ou pds ou granulados para solucdo, suspensao ou emulsdo de
uso oral ou injetdvel, incluir:



- o procedimento detalhado para reconstitui¢do e/ou dilui¢ao antes da administracao;
- o(s) diluente(s) a ser(em) utilizado(s);

- 0 volume final do medicamento preparado; e

- concentracdo do medicamento preparado.

Descrever a posologia, incluindo as seguintes informacoes:

- dose para forma farmacéutica e concentracdo, expresso, quando aplicavel, em unidades de
medida ou unidade farmacotécnica correspondente em funcdo ao tempo, definindo o
intervalo de administra¢do em unidade de tempo;

- a dose inicial e de manuten¢do, quando aplicdvel;

- durag@o de tratamento;

- vias de administragao;

- orientagdes para cada indicag@o terapéutica nos casos de posologias distintas;

- orientacdes para uso adulto e/ou uso pedidtrico, de acordo com o aprovado no registro; e

- orientagdes sobre o monitoramento e ajuste de dose para populagdes especiais.

Para os medicamentos com apresentacdo liquida para uso sistémico, expressar a dose do
medicamento em unidade de medida, em massa ou Unidade Internacional (UI) do principio
ativo, por quilograma (kg) corpéreo ou superficie corporal.

Para as formas farmacéuticas de liberacao modificada expressar a dose liberada por unidade
de tempo e tempo total de libera¢do do principio ativo.

Descrever o limite maximo didrio de administra¢cdo do medicamento expresso em unidades
de medida ou unidade farmacotécnica correspondente.

Para medicamento dinamizado, citar a dose maxima didria quando o insumo ativo for
considerado téxico (tabela constante da Farmacopéia Homeopdtica dos Estados Unidos -
HPUS) e a dinamizacao for tal que possa induzir efeitos toxicos se utilizado além do limite
estabelecido.

Para os medicamentos vendidos sob prescricio médica, incluir as seguintes frases, em
negrito:

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

Para os medicamentos isentos de prescri¢cdo médica, incluir a seguinte frase, em negrito:

“Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu
médico ou cirurgido-dentista.”

Conforme caracteristica da forma farmacéutica, incluir a seguinte frase, em negrito:

“Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.” (para comprimidos
revestidos, cdpsulas e compridos de liberagcdo modificada e outras que couber) ou “Este
medicamento ndo deve ser cortado.” (para adesivos e outras que couber)

Para medicamentos dinamizados, alertar para o aparecimento de sintomas novos ou
agravacao de sintomas atuais, quando aplicavel, e incluir as seguintes frases, em negrito:
“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista o aparecimento de sintomas novos, agravacao
de sintomas atuais ou retorno de sintomas antigos.”

“O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas.”



“Consulte um clinico regularmente. Ele avaliard corretamente a evolu¢do do tratamento.
Siga corretamente suas orientagdes.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Descrever a conduta necessdria, caso haja esquecimento de administracdo (dose omitida),
quando for o caso.

Orientar sobre a atitude adequada quando houver a possibilidade de sindrome de
abstinéncia.

Incluir a seguinte frase, em negrito:

“Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacé€utico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.”

Para os medicamentos dinamizados, inserir a seguinte frase, em negrito:
“Caso voce esqueca de usar o medicamento, ndo duplique a quantidade de medicamento na
préxima tomada.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Citar as reacOes adversas, ordenando-as e agrupando-as por freqii€éncia, das mais comuns
para as muitas raras, explicitando os sinais e sintomas relacionados a cada uma.

Informar sobre a gravidade e severidade, quando aplicavel.

Incluir, quando possivel, os seguintes textos informativos e explicativos sobre a incidéncia
de ocorréncia das reacdes adversas, antes de citd-las:

“Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): 7

“Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

"

“Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

"

“Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

"

“Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): ”

Ao classificar a freqiiéncia das reagdes, utilizar os seguintes parametros:

Freqiiéncia das Reacdes Adversas Parametros

> 1/10 (> 10%) muito comum
>1/100e <1/10 (> 1% e < 10%) comum (freqiiente)

> 1/1.000e <1/100 > 0,1% e < 1%) incomum (infreqiiente)
> 1/10.000 ¢ <1/1.000 (> 0,01% e <0,1%) rara

<1/10.000 (<£0,01%) muito rara

Incluir as seguintes frases, em negrito:
“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes



indesejdveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo
de atendimento.”

Substituir a frase anterior pela seguinte, quando se tratar de um medicamento novo,
referente a molécula nova isolada ou em associagcdo, no Brasil, em condi¢des normais de
comercializagdo ou dispensa¢@o durante os cinco primeiros anos de comercializagao:

“Atencgdo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficdcia e seguranga aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico
ou cirurgido-dentista.”

Substituir a frase anterior pela seguinte, quando ja houver passado o prazo dos cinco
primeiros anos para molécula nova isolada ou em associagdo, e inclui-la durante cinco anos
de comercializagdo do medicamento com nova indicagdo terapéutica, nova via de
administrag¢do, nova concentrac¢io, nova forma farmacéutica e/ou nova associag@o no pais:

“Atencdo: este produto é um medicamento que possui no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficdcia e seguranga aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
informe seu médico”. (incluindo no espago: nova indicacdo terapéutica, nova via de
administragdo, nova concentragdo, nova forma farmacéutica e/ou nova associagdo,
conforme o caso)

Para medicamentos dinamizados, quando couber, informar quais os tipos mais comuns e
freqiiéncia das possiveis agravacdes do medicamento, obrigatoriamente somente para
aqueles dentro da faixa de toxicidade (com tarja) nas dinamizacdes 1CH, 2DH ou menor.

Para medicamentos dinamizados, inserir a frase:
“Em caso de sintomas que causem mal estar durante o tratamento, procure seu médico ou
farmacéutico.”

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Descrever os sintomas que caracterizam a superdose e orientar quanto a medidas
preventivas que amenizem o dano até a obtencdo do socorro médico.

Para medicamentos dinamizados, incluir a conduta adequada para atendimento
emergencial, especialmente para medicamentos que contenham insumos ativos nas
dinamizacdes 1CH, 2DH ou menor, conforme o caso.

Inserir as seguintes frases, em negrito:

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se voce precisar de mais orientagdes.”

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Descrever as indicagdes de uso do medicamento devidamente registradas na Anvisa
informando o objetivo terapéutico, ou seja, se € destinado para o tratamento, diagnostico,



auxiliar no diagnéstico ou profilaxia. Exemplos: Este medicamento € destinado ao
tratamento de... Este medicamento € destinado ao tratamento e profilaxia de ...

Para medicamentos dinamizados, descrever sucintamente em qual(is) situagdo(cdes)
clinica(s) o medicamento se propde a agir. Destacar que: Este medicamento é um auxiliar
no tratamento de...

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Apresentar o resultado de eficdcia do grupo tratado com o medicamento em questdo e o
grupo controle, incluindo diferengas que permitam uma maior visualizag¢do da relevancia do
tratamento e citando as referéncias bibliogréficas.

Para os medicamentos genéricos e similares, apresentar os resultados de eficdcia do seu
respectivo medicamento de referéncia, mencionando apenas o(s) nome(s) do(s) principio(s)
ativo(s).

Para medicamentos especificos, fitoterdpicos e dinamizados, apresentar os resultados de
eficacia quando aplicédvel.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Descrever o medicamento com as suas propriedades farmacoldgicas, tanto as
farmacodinadmicas quanto as farmacocinéticas, fundamentadas técnico-cientificamente.

Informar o tempo médio estimado para inicio da agdo terapéutica do medicamento, quando
aplicavel

Para medicamentos especificos, fitoterdpicos e dinamizados, apresentar as caracteristicas
farmacol6gicas quando aplicdvel.

Para medicamentos dinamizados, descrever o medicamento com as suas propriedades
fundamentadas técnico-cientificamente no ambito da terapéutica homeopdtica,
antroposoéfica ou homotoxicolédgica, conforme o caso.

4. CONTRA-INDICACOES
Descrever as contra-indicagdes para o uso do medicamento.

No caso de contra-indicacdo de uso do medicamento para populacdes especiais, incluir as
seguintes frases, em negrito:

“Este medicamento ¢é contra-indicado para uso por .’ (informando a
populacido especial).

“Este medicamento é contra-indicado para menores de .” (citando a idade em meses
ou anos).

No caso de contra-indica¢do de uso do medicamento por homens ou mulheres, incluir um
das seguintes frases, em negrito:

“Este medicamento € contra-indicado para uso por homens.” ou “Este medicamento é
contra-indicado para uso por mulheres.”

No caso de contra-indicacdo do uso do medicamento por mulheres gravidas, indicar e
descrever a categoria de risco na gravidez, de acordo com periodo gestacional, e incluir, em
negrito, as frases de alerta associadas as categorias de risco de farmacos destinados as
mulheres gravidas, conforme norma especifica.

No caso de contra-indicacdo para o uso de principios ativos, classe terapéutica e
excipientes, incluir, em negrito, as frases de alerta previstas em norma especifica.



Para medicamentos dinamizados, descrever, quando houver, as contra-indicacdes
especificas ou fatores que limitem a utilizagdo do medicamento, como hipersensibilidade
aos insumos ativos (obrigatoriamente para dinamiza¢des 1CH, 2DH ou menor) e insumos
inertes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Descrever as adverténcias e precaugdes para o uso adequado do medicamento.

Incluir, quando aplicdvel, informagdes sobre:

- cuidados e adverténcias para populacdes especiais;

- alteracdes de condigdes fisioldgicas, incluindo aquelas que possam afetar a capacidade de
dirigir veiculos e operar maquinas;

- sensibilidade cruzada; e

- teratogenicidade, mutagenicidade e reproducdo, quando houver, e outros cuidados
necessarios.

No caso de medicamentos destinados ao tratamento de doencas infecto-contagiosas, inserir
orientacdes sobre as medidas de higiene recomendadas em cada caso.

Nos casos de adverténcias e precaugdes para uso do medicamento por mulheres gravidas,
indicar e descrever a categoria de risco na gravidez, de acordo com periodo gestacional, e
incluir, em negrito, as frases de alerta associadas as categorias de risco de farmacos
destinados as mulheres gravidas, conforme norma especifica.

No caso de adverténcias e precaucdes para o uso de principios ativos, classe terapéutica e
excipientes, incluir, em negrito, as frases de alerta previstas em norma especifica.

Para medicamentos que podem causar doping, conforme especificagdo do Comité Olimpico
Internacional - COI, incluir a seguinte frase, em negrito:
“Este medicamento pode causar doping.”

Para medicamentos dinamizados, incluir, em negrito, as frases de adverténcias e precaugdes
relativas aos insumos inertes, conforme o caso:

“Este medicamento contém ALCOOL.”;

“Este medicamento contém LACTOSE.”;

“Atencdo diabéticos: este medicamento contém SACAROSE.”

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Descrever as interagdes medicamentosas, por potencial de significancia clinica,
esclarecendo quanto as conseqiiéncias e prejuizos para o paciente ou para o tratamento,
agrupando os casos similares e dispondo informagdes, quando aplicavel, sobre:

- as interagdes medicamento-medicamento, inclusive com medicamentos fitoterdpicos.

Caso a interacdo seja relacionada a uma classe terapéutica, exemplificar com os principios
ativos mais importantes.

- as interagdes medicamento-planta medicinal;

- as interagdes medicamento-substancia quimica, com destaque para o dlcool e nicotina;

- as interagdes medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial;

- as interagdes medicamentos-doengas, caso ndo estejam dispostas juntamente com contra-
indicagdes, adverténcias e precaucdes; e

- as interagdes medicamento-alimento.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Descrever os cuidados especificos para o armazenamento do medicamento e informar o
prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricac¢do, aprovado no registro,
citando o nimero de meses.

Incluir as seguintes frases, em negrito:
“Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.”

Descrever os cuidados especificos de conservagdo para medicamentos que uma vez abertos
ou preparados para o uso sofram reducdo do prazo de validade original ou alteracdo do
cuidado de conservagdo original, incluindo uma das seguintes frases, em negrito:

"Ap6s aberto, valido por " (indicando o tempo de validade apds aberto, conforme
estudos de estabilidade do medicamento)
"Ap0s preparo, manter por ” (indicando o cuidado de conservacdo e o tempo de

validade apds preparo, conforme estudos de estabilidade do medicamento)

Descrever as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto e outras caracteristicas do
medicamento, inclusive apds a reconstituicao e/ou diluigao.

Incluir as seguintes frases, em negrito:
“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

Incluir a seguinte expressao em negrito:
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas”

Para medicamentos dinamizados, inserir a seguinte frase, em negrito:
“Proteger da luz solar e de fontes de radiacdo eletromagnética, como por exemplo: forno de
microondas, aparelho celular, televisao, etc.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Descrever as principais orientagdes sobre o modo correto de preparo, manuseio e aplicacio
do medicamento.

Incluir o risco de uso por via de administracdo ndo recomendada, quando aplicavel.

Para solucdes para dilui¢do ou pds ou granulados para solucdo, suspensdo ou emulsido de
uso oral ou injetavel, incluir:

- o procedimento detalhado para reconstitui¢do e/ou dilui¢ao antes da administracao;

- o(s) diluente(s) a ser(em) utilizado(s);

- 0 volume final do medicamento preparado;

- concentracdo do medicamento preparado.

Para solugdes de uso parenteral, incluir informagdes sobre incompatibilidade esclarecendo
as consequéncias e possiveis prejuizos para o tratamento.

Descrever a posologia, incluindo as seguintes informacoes:

- dose para forma farmacéutica e concentracdo, expresso, quando aplicavel, em unidades de
medida ou unidade farmacotécnica correspondente em fungdo ao tempo, definindo o
intervalo de administracdo em unidade de tempo;

- a dose inicial e de manutencdo, quando aplicdvel;



- intervalos de administra¢fo (em minutos ou horas);

- duracao de tratamento;

- vias de administracao;

- orientacOes para cada indicagdo terapéutica nos casos de posologias distintas;

- orientagOes para uso adulto e/ou uso pedidtrico, de acordo com o aprovado no registro;
- orientag¢des sobre 0 monitoramento e ajuste de dose para populagdes especiais.

Para os medicamentos com apresentacdo liquida para uso sistémico, expressar a dose do
medicamento em unidade de medida, em massa ou Unidade Internacional (UI) do principio
ativo, por quilograma (kg) corpéreo ou superficie corporal.

Para as formas farmacéuticas de liberagao modificada expressar a dose liberada por unidade
de tempo e tempo total de liberacdo do principio ativo.

Descrever o limite maximo didrio de administra¢cdo do medicamento expresso em unidades
de medida ou unidade farmacotécnica correspondente.

Para medicamento dinamizado, citar a dose maxima didria quando o insumo ativo for
considerado téxico (tabela constante da Farmacopéia Homeopatica dos Estados Unidos -
HPUS) e a dinamizacao for tal que possa induzir efeitos toxicos se utilizado além do limite
estabelecido.

Conforme caracteristica da forma farmaceéutica, incluir a seguinte frase, em negrito:

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.” (para comprimidos
revestidos, cdpsulas e compridos de liberacdo modificada e outras que couber)
“Este medicamento ndo deve ser cortado.” (para adesivos e outras que couber)

9. REACOES ADVERSAS

Citar as reagdes adversas, ordenando-as e agrupando-as por freqiiéncia, das mais comuns
para as muitas raras, explicitando os sinais e sintomas relacionados a cada uma.

Informar sobre a gravidade e severidade, quando aplicavel.

Incluir, quando possivel, os seguintes textos informativos e explicativos sobre a incidéncia
de ocorréncia das reacoes adversas, antes de cita-las:

“Reacdo muito comum (> 1/10): ”

“Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): .

“Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): ?

“Reagao rara (> 1/10.000 e < 1.000): J

“Reacdo muito rara (< 1/10.000): J

Ao classificar a freqiiéncia das reagdes, utilizar os seguintes parametros:

Freqiiéncia das Reacdes Adversas Parametros

> 1/10 (> 10%) muito comum
>1/100e <1/10 > 1% e < 10%) comum (freqiiente)

> 1/1.000e <1/100 > 0,1% e < 1%) incomum (infreqiiente)

> 1/10.000 ¢ <1/1.000 (> 0,01% e <0,1%) rara
<1/10.000 (<£0,01%) muito rara



Inserir a seguinte frase:

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia
Sanitdria - NOTIVISA, disponivel em www.____ _, ou para a Vigilancia Sanitdria
Estadual ou Municipal.” (incluindo no espaco o endereco eletrOnico atualizado do
NOTIVISA)

Substituir a frase anterior pela seguinte, quando se tratar de um medicamento novo,
referente a molécula nova isolada ou em associac@o, no Brasil, em condi¢des normais de
comercializagdo ou dispensa¢do durante os cinco primeiros anos de comercializagao:

“Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficdcia e seguranga aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos
adversos pelo Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitdria - NOTIVISA, disponivel em
WWW. , ou para a Vigilancia Sanitdria Estadual ou Municipal.” (incluindo no
espaco o endereco eletronico atualizado do NOTIVISA)

Substituir a frase anterior pela seguinte, quando ja houver passado o prazo dos cinco
primeiros anos para molécula nova, isolada ou em associacdo, e inclui-la durante cinco
anos de comercializagdo do medicamento com nova indica¢do terapéutica, nova via de
administrag¢do, nova concentrac¢io, nova forma farmacéutica e/ou nova associag@o no pais:

“Atencdo: este produto é um medicamento que possui no pais e,
embora as pesquisas tenham indicado eficdcia e seguranga aceitdveis, mesmo que indicado
e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.
Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificacdes em Vigilancia
Sanitdria - NOTIVISA, disponivel em www.___ _, ou para a Vigilancia Sanitdria
Estadual ou Municipal.” (incluindo no primeiro espago o termo: nova indicagdo terapéutica,
nova via de administracdo, nova concentragdo, nova forma farmacé€utica e/ou nova
associagdo, conforme o caso; e no ultimo espaco, o endereco eletronico atualizado do
NOTIVISA)

Para medicamentos dinamizados, quando aplicdvel, informar quais os tipos mais comuns e
freqiiéncia das possiveis agravacdes do medicamento, obrigatoriamente somente para
aqueles dentro da faixa de toxicidade (com tarja) nas dinamizacdes 1CH, 2DH ou menor.

10. SUPERDOSE
Descrever os sintomas que caracterizam a superdose e orientar quanto a medidas
preventivas que amenizem o dano até a obtencdo do socorro médico.

Para medicamentos dinamizados, incluir a conduta adequada para atendimento
emergencial, especialmente para medicamentos que contenham insumos ativos nas
dinamizac¢des 1CH, 2DH ou menor, conforme o caso.

Inserir a seguinte frase em negrito:
“Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se voce precisar de mais orientagdes.”

DIZERES LEGAIS

Informar a sigla “MS” mais o nimero de registro no Ministério da Satde conforme
publicado em Didrio Oficial da Unido (D.O.U.), sendo necessdrios os 9 (nove) digitos
iniciais.



Informar o nome, nimero de inscricdo e sigla do Conselho Regional de Farmaécia do
responsdvel técnico da empresa titular do registro.

Informar o nome e endere¢o da empresa titular do registro no Brasil.
Informar o nimero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro.

Inserir a expressdo “Industria Brasileira”, quando aplicavel.

Informar o telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC), de responsabilidade
da empresa titular do registro.

Informar o nome e endereco da empresa fabricante, quando ela diferir da empresa titular do
registro, citando a cidade e o estado precedidos pela frase “Fabricado por:” e inserindo a
frase “Registrado por:” antes dos dados da detentora do registro.

Informar o nome e endereco da empresa fabricante, quando o medicamento for importado,
citando a cidade e o pais precedidos pela frase “Fabricado por” e inserindo a frase
“Importado por:” antes dos dados da empresa titular do registro.

Informar o nome e endereco da empresa responsavel pela embalagem do medicamento,
quando ela diferir da empresa titular do registro ou fabricante, citando a cidade e o estado
ou, se estrangeira, a cidade e o pais, precedidos pela frase “Embalado por:” e inserindo a
frase “Registrado por:” ou “Importando por:”, conforme o caso, antes dos dados da
empresa titular do registro;

Informar, se descrito na embalagem do medicamento, o nome e endereco da empresa
responsdvel pela comercializagdo do medicamento, citando a cidade e o estado precedidos
pela frase “Comercializado por” e incluindo a frase “Registrado por:” antes dos dados da
detentora do registro.

E facultativo incluir a logomarca da empresa farmacéutica titular do registro, bem como das
empresas fabricantes e responsdveis pela embalagem e comercializacdo do medicamento,
desde que ndo prejudiquem a presenca das informagOes obrigatdrias e estas empresas
estejam devidamente identificadas nos dizeres legais.

Incluir as seguintes frases, quando for o caso:

"Uso restrito a hospitais” (para os medicamentos de uso restrito a hospitais);
"Venda sob prescricdo médica" (para os medicamentos de venda sob prescri¢do médica);

“Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientaciao
médica” (para os medicamentos vendidos sem exigéncia de prescricao médica);

"Uso sob prescricdo médica." (para embalagens com destinagdo institucional);
"Venda proibida ao comércio." (para os medicamentos com destina¢do institucional).

Incluir as frases de restricdes de venda, uso e dispensacdo previstas na norma especifica
para produtos controlados.

Incluir, exceto nos textos de bula a serem submetidos eletronicamente a Anvisa, uma das
seguintes frases, conforme o caso, em negrito:

“Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)” (informando a data de publicacdo
da bula no Bulario Eletronico)
“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdao aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)”



(informando a data de publicac¢do da respectiva Bula Padrdo no Bulério Eletronico com a
qual a bula foi harmonizada e/ou atualizada)

Incluir simbolo da reciclagem de papel.



Anexo 2 — Lista de medicamentos analisados pelo IDEC
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Principais problemas
ltens na bula com informagdes inadequadas
Nome do medieamento Emptesa
(prineipio ativo) Tempo esimado  Conditaem  Reagdes Contrs- Intervale de Auto-
-inicio da aghe  casade  adversas  indicagiesou  administrache  medicagdo
farmacologica  dose omitida precaugdes
Atenol® (atenolol) hstraleneca X
Atenalol Medley R R
Capaten® (captoprl) BMS IR R iR
Caplopil Medley i iR R
Cebralat? (cilastazal) Libbs il iR
Vasagard® (cilastazol) Biosintética R R i R
fimotop® (nimodiping) Bayer IR
Himodiping Sandoz i IR R
Cataflam® (diclofenaco potéssico) | Movartis Biociéncias A R iR R
Diclofenaco patassico Medley R IR i i
Voltaren® {diclofenaco sadica) Novartis Biociéncias A R iR R
Diclafenaco sddico Novartis Binciéncias R 1R R
Valium® (diazepam) Roche IR
Prozac® (cloridrato de fluoxetina) Eli Lilly A IR iR
Cloridrato de fluoeting EMS R 1R R
Zoloft® {cloridrato de serraling) Plizer X R
Cloridrato de Serraling EMS R X i
Zoco® (simvastating) MaD 13
Sinvastatina Sandoz R R

pioduto, chanda rcos pard & salde.

produto, crianda rscos para a sadde.

% = A informagda ndo estd conforme a regulamentagdo, mas no apresenta nscos para @ salde.
R = & bula estd conforme a regulamentagha. Mesmo assim, na apinién do Idec, a forma como as InfamagBes para este ftem estdo apresentadas pode contribulr pasa o us Incomet do

MR = A informagdo ndo estd conforne a regulamentacio. £, na opinido do dec, & foma coma as informagdes para este itam estie apresentadas pode Contibulr para o uso incometo do
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Anexo 3 - Lista de medicamentos "Aqui tem farmacia popular”

Fonte:<http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/elenco_fpl_20_08_12.pdf > Acesso 31 maio 2013

MEDICAMENTC APRESENTACAO | UNIDADE DE DISPENSACAO | VALOR DE DISPENSACAO
Acetato de medroxprogesterona 150 mg/ml Ampola RE 124
Aiclovir 200mgicomp. Comprimido R§0.28
Aido Acetisaliclico Sl0mgicomp. Comprimido R% 0,04
Aido Acefisaiiclico 100mgicomp. Comprimido RE 003
Aido Filico Smqlcomp. Comprimido R§ 0,05
Albendazal 400mgicomp. mastigavel Comprimido R% 0,56
Alendronato de Sodio 70 mg/comp Comprimido R§ 0,37
Alopurinol 100mgicomp. Comprimido RE 0,08
Aniodarona 200mgicomp. Comprimido R 020
Anitriptiina 25mg/comp. Comprimido R§022
Anoyiciina S00mpicaps. Cpsula R3019
Amoyiciina 250ma/smiipd plsusp. aral Frasco 60 ml R 1 96
Amoxiciina 250mg/5miipd pisusp. oral Frasco 150ml REL90
Atenolal 2smp/comp. Comprimido R§0,00
Azatioping Slimg/comp. Comprimido R§ 140
Aditromicina Al0mgicomp. Comprimido RE 264
Benzilpenicilina Benzatina 1200.000uilpd plsus. i Frasca-ampola RE 150
Benzilpenicilina Procaina+Potdssica 300.000+10C.000ui/pa/zus. irj. Frasca-ampola R§ 150
Benzoalo de Benzil 200mgmi/emulsdo Frasco 100 mi RE 140
Benzoato de Benzia 200mgimliemulsdo Frasco 60 ml RE1.10
Biperideno 2mg/comp. Comprimido RE007
Brometo de n-butilescopolaming 10 mpfrasco frasco de 20ml R 390
Captopril 25mglcomp. sulcado Comprimido R§ 0,00
Carbamazepina 200mgicomp. Comprimido RE013
Carhidopa + Levodopa 25mg + 250mg/comp. Comprimido R% 0,48
Cefalevina S00moicaps. Capsula RS040
(efalerina 250maismi/susp. oral Frasco 60 ml R§ 496
(efalexina 250mgiamlsusp. oral Frasco 125ml RS 10,00
Cefoconazol 200mgicomp. Comprimido R§023
Ciproflozacing Al0mgicomp. Comprimido RE 038
Clonazepam 2mg/comp Comprimido RE 0 06
Cloreto de Potdssio B0mg/mifxpe. Frasco 100 ml RE 1,58




MEDICAMENTO APRESENTACAO | UNIDADE DE DISPENSACAO | VALOR DE DISPENSACHD
Cloreto de Sodio 0.9% Omgimlisal. nasal Frasco R0
Clorpromazina 2smu/comp. Comprimido RE0,10
Clorpromazing 100mg/comp. Gomprimido RE013
Dexametasona Crem.0,1% Tubo RS 100
Dexclorfeniraming 2mglcomp. Comprinido R§ 06
Dexdorfeniraming 04ma/sol. Oral Frasco 120 ml R§211
Diazepam Smo/comp.sulcado Comprimido R0
Diazepam 10mglcompsulcado Gomprimido R§008
Digoxina 0 25mg/comp. Comprimido R§ 0,08
Dipirona A00mg/ml gts Frasco 0 ml RE0,70
Doxieicing 100mg/comp. Gomprimido R§ 038
Enalapril 10mglcomp. Comprimido R§ 0,00
Enalapril 2imp/comp. Comprimido R§0.00
Enantato de Norefisterona+Valerato de Estradiol — {S0mg+5mo/njstavel Seringa 1 mi R§113
Eritremicina 125mg/amisusp. oral Frasco 0 ml R§230
Erifromicina S00mg/comp./caps. Comprimido RE 03
Efinilastradiol+evonorgesiral 003mg+0,15mg/comp Certela ¢/ 21 capsulas R§042
Fenitoina 100mg/comp. compimido RE 010
Fenabarhital 100mg/comp. Gomprimido R§ 06
Fluconazol 100marey. Capstla RE 035
Flucanazol 150mgirev. Capsula R 03
Fluorefina 2mglcomp. Comprimido R§ 006
Furosemida 40mglcomp. Comprimido R§ 0,00
Glibenclamida Smg/comp. Comprimido R§0.00
Haloperidol mg/comp. Comprimido R§ 0,08
Haloperidal Smylcomp. Gomprimido R§012
Haloperidol 2mgimi/sol. oral Frasco 20 ml RE134
Hidroclorotiazida 2mg/comp. Comprimido R§0.00
[buprofeno J0mglcomp. Gomprimido RE 016
Levonorgestrel 0.75mglcomp. Comprimido R§ 347
Loraladina 10mg/comp. Comprimido R§ 005
Losartana Simg/comp. Comprimido R§0.00
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MEDICAMENTO APRESENTACAO UNIDADE DE DISPENSA(}EO VALOR DE DiSPENSA(;ﬁG
Mebendazol 100ma/comp. Comprimido R% 0,05
Mebendazol 100mo/Smlisup. Cral Frasco 30 mi RE 1,10
Metformina 500mgicomp. Comprimido R$ 0,00
|Meﬂormina a50mo/comp. Comprimido R$ 0,00
lMetiIdopa 250mgicomp.rev. Comprimido R$ 0,00
Metildopa 500mg/comp.rev. Comprimido R$ 0,00
Metoclopramida 10ma/comp. Camprimido R% 0,04
Metoclopramida 4ma/ml/sol.oral Frasco 10 ml R 0,75
Metronidazol 250mg/comp. Comprimido R$ 0,10
Metronidazol 5% creme vaginal Tubo 50 gramas R§ 215
Metronidazol 200mo/amlisusp. oral Frasco 100 ml RE 240
Miconazol 2%/ocio Frasco 30 mi RE 1,86
Miconazol 2%/p6 Frasco 30 mi R% 4,95
Mo de Isossorbida 20mg/comp. Comprimido RF 0,10
MNeomicina + Bacitracina Amg + 250ui/g/pom. Tubo 10 gramas R$ 1,35
Neomicina + Bacitracina 5mg + 250ui/g/pom. Tubo 15 gramas R§ 2,02
Nifedipina 20mgicomp.lib.cont. Comprimido R$ 0,00
Nistatina 25.000 Uificrem. Vaginal Tubo 60 gramas R§ 228
Nistatina 25000 Ulfcrem. Vaginal Tubo 50 gramas R% 1,90
Nistatina 100.000 Ul/mlf susp. Oral Frasco 30 ml R 3,62
Norefisterona 0,35mag/comp. Cartela ¢/ 35 comprimidos R% 0,50
Omeprazol 20mo/caps. Capsula R%$ 0,23
Paracetamol 500mg/comp. Comprimido R% 0,09
Paracetamol 200ma/mifsal. Oral gts Frasco 10 ml R$ 0,85
Paracetamol 200mo/mifsol. Oral gis Frasco 15 ml R 1,27
Paracetamol 100ma/mifsol. oral gts. Frasco 10 ml R$ 0,70
Paracetamol 100ma/mifsol. oral gts. Frasco 15 ml R% 1,00
Prednisona 20mgicomp. Comprimido R% 0,18
Prednisona Smg/comp. Camprimido R% 0,08
Prometazina 25maicomp. Camprimido R% 0,12
Propranolol 40mg/comp. Comprimido R$ 0,00
Ranitidina 150mag/comp. Comprimido R 0,12
MEDICAMENTO APRESENTAGAO UNIDADE DE DISPENSAGAO | VALOR DE DISPENSAGAO
Sais p/ Reidratagdo Oral pd pisal. Oral Envelope 279 gramas R§ 0,60
Salbutamol 2mg/comp. Sulcado Comprimido R$ 0,00
Salbutamol 2mg/5miixpe. Frasco 120 ml R$ 0,00
Salbutamol 2mg/5Smiixpe. Frasco 125 ml R$ 0,00
Sinvastatina 20mg/comp. Comprimido R§ 0,38
Sulfametoxazol + Trimetoprima 400mg + 80mg/comp. Comprimido R$ 0,08
Sulfametoxazol + Trimetoprima 200mg + 40mg/5ml/susp. Oral Frasco 50 ml R§ 145
Sulfametoxazol + Trimetoprima 200mqg + 40mg/5ml/susp. Oral Frasco 60 ml R§ 1,74
Sulfametoxazol + Trimetoprima 200mg + 40mg/smlisusp. Oral Frasco 100 ml R$ 290
Sulfassalazina 500mag/comp. Comprimido R 0,40
Sulfato Farroso 40mg Fe(ll)fcomp. rev. Comprimido R§ 0,04
Sulfato Ferrosa 25ma/ml Fe(ll)/sol. Oral Frasco 30 ml R$ 0,75
Tiabendazol 5% pom. Tubo 20 gramas R§ 2489
Valproato de Sodio B0ma/mifxpe. Frasco 100 mi R 4,05
Verapamila 30mg/comp. Comprimido R$ 0,00
Preservativo Masculing Latex unidade R§ 0,30
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Anexo 4 - Bula do PROZAC
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Lee, PROZAC
cloridrato de fluoxetina

D.C.B. 04177

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

PROZAC ¢ apresentado na forma de capsulas e comprimidos dispersiveis para uso oral nas
seguintes embalagens:

PROZAC capsula 20 mg - caixas com 14 e 28 capsulas.
PROZAC DuraPac capsula 90 mg de liberacio retardada — caixas com 2 ¢ 4 capsulas.
PROZAC comprimido dispersivel 20 mg - caixas com 14 e 28 comprimidos.

USO EXCLUSIVO EM ADULTOS

COMPOSICAO
PROZAC capsula 20 mg - Cada capsula contém:
cloridrato de fluoxetina 22,36 mg, equivalente a 20 mg de fluoxetina. Excipientes: amido em p6
e amido em p6 com 5% de silicone q.s.p.
PROZAC DuraPac capsula 90 mg de liberacio retardada — Cada capsula contém:
cloridrato de fluoxetina 100,60 mg, equivalente a 90 mg de fluoxetina, em microgranulos com
cobertura entérica.  Excipientes:  hidroxipropilmetilcelulose, succinato acetato de
hidroxipropilmetilcelulose, sacarose, amido, talco e citrato de trietila q.s.p.
PROZAC comprimido dispersivel 20 mg - Cada comprimido dispersivel contém:
cloridrato de fluoxetina soluvel 22,36 mg, equivalente a 20 mg de fluoxetina. Excipientes:
sacarina sodica 11,19 mg, celulose microcristalina, manitol, sorbitol, sabor de anis, sabor de
menta, silica coloidal anidra, amido em po, fumarato estearilico sddico e crospovidona q.s.p.

INFORMACOES AO PACIENTE
Como este medicamento funciona?
PROZAC ¢é um medicamento usado para o tratamento da depressdo, bulimia nervosa, transtorno
obsessivo-compulsivo (TOC) e transtorno disforico pré-menstrual, incluindo tensdo pré-
menstrual (TPM). PROZAC contém cloridrato de fluoxetina, um inibidor seletivo da recaptagao
de serotonina, e deve ser administrado por via oral.
Por que este medicamento foi indicado?
A fluoxetina ¢ indicada no tratamento da depressdo, associada ou ndo com ansiedade. Também
¢ indicada para o tratamento da bulimia nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e
do transtorno disforico pré-menstrual (TDPM), incluindo tensdo pré-menstrual (TPM),
irritabilidade e disforia. PROZAC DuraPac ¢é indicado na continuagdo do tratamento da
depressio, associada ou ndo com ansiedade.
Quando nio devo usar este medicamento?
Contra-indicacoes
PROZAC nao deve ser usado por pacientes alérgicos a fluoxetina ou a qualquer um dos seus
excipientes. PROZAC nao deve ser administrado a pacientes que estdo utilizando inibidores da
monoamino oxidase (IMAO), reversiveis ou ndo, como por exemplo o PARNATE" (sulfato de
tranilcipromina) (puro ou em associagio) e o AURORIX® (moclobemida). Nesse caso, o
paciente devera esperar no minimo 14 dias apods a suspensdo do tratamento com IMAO para
iniciar o tratamento com PROZAC. O paciente devera deixar um intervalo de pelo menos 5
semanas (ou talvez mais, dependendo da avaliagdo médica, especialmente se a fluoxetina foi




prescrita para o tratamento crénico e/ou em altas doses) apds a suspensdo do tratamento com
PROZAC e o inicio de tratamento com um IMAO. O uso combinado de PROZAC com um
IMAO pode causar eventos adversos graves, podendo ser fatal.

PROZAC nio deve ser administrado em combinagdo com a tioridazina (MELLERIL®), devido
ao risco da ocorréncia de eventos adversos graves, podendo ser fatal. O paciente devera deixar
um intervalo de pelo menos 5 semanas apds a suspensdo do tratamento com PROZAC e o inicio
de tratamento com a tioridazina.

Adverténcias e Precaucées

Assim como com outros medicamentos usados no tratamento da depressdo, PROZAC deve ser
administrado com cuidado a pacientes com historia de convulsdes. Em pacientes com diabetes,
ocorreu hipoglicemia (baixa taxa de agucar no sangue) durante a terapia com PROZAC e
hiperglicemia (alta taxa de aglicar no sangue) apds a suspensdo do medicamento. Portanto, a
dose de insulina e/ou hipoglicemiante oral deve ser ajustada quando o tratamento com PROZAC
for estabelecido e apds a sua suspensao.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria de pacientes menores de 18 anos.
Informe ao médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe a seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satude.
PROZAC pode interferir na capacidade de julgamento, pensamento e acio. Durante o
tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencio podem estar prejudicadas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou amamentando sem
orientacio médica.

Nao foram observadas diferencas na seguranga e eficacia de PROZAC entre pacientes idosos e
jovens. Outros relatos de experiéncias clinicas ndo identificaram diferencas nas respostas de
pacientes jovens ou idosos, mas uma sensibilidade maior de alguns individuos idosos ndo pode
ser excluida.

A possibilidade de uma tentativa de suicidio é caracteristica de um quadro depressivo. Assim
como outros antidepressivos, casos isolados de ideacdo e comportamentos suicidas foram
relatados durante o tratamento com PROZAC ou logo ap6s a interrupgao do tratamento. Embora
uma relagdo causal exclusiva para o PROZAC em induzir a tais comportamentos, nao tenha sido
estabelecida, uma avaliagdo em conjunto de varios antidepressivos (incluindo o PROZAC)
indica um aumento de risco potencial para idéias e comportamentos suicidas em pacientes
pediatricos. Os médicos devem ser consultados imediatamente se os pacientes de todas as idades
relatarem quaisquer pensamentos suicidas em qualquer fase do tratamento.

PROZAC pode ser administrado durante a gravidez se os beneficios do tratamento justificarem
o risco potencial desta droga. Esta avaliacdo deve ser realizada pelo médico prescritor do
medicamento.

A seguranga e eficacia de PROZAC em criangas ainda ndo foram estabelecidas.

Informe ao médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Atencao: Este medicamento na forma de capsulas de 90 mg de liberagao retardada contém
actlicar (sacarose), portanto, deve ser usado com cautela em portadores de diabetes.
Interacdes medicamentosas

PROZAC deve ser administrado com cautela em pacientes tomando os seguintes medicamentos:
medicamentos que sdo metabolizados por um subgrupo especifico de enzimas produzidas pelo
figado - Sistema P4502D6 - (pergunte ao seu médico maiores informagdes sobre essa classe de
medicamentos), medicamentos ativos no sistema nervoso central, tais como fenitoina,
carbamazepina, haloperidol, clozapina, diazepam, alprazolam, litio, imipramina e desipramina,
drogas que se ligam as proteinas do plasma e varfarina, acido acetilsalicilico (ex.

ASPIRINA®) e antinflamatérios ndo-esteroidal (pergunte ao seu médico maiores informagdes
sobre essa classe de medicamentos). Houve raros relatos de convulsdes prolongadas em
pacientes usando a fluoxetina juntamente com tratamento eletroconvulsivo.




Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico

PROZAC ¢ apresentado na forma de capsulas e comprimidos dispersiveis para uso oral.
Caracteristicas organolépticas

PROZAC ¢ apresentado em capsulas coloridas e comprimidos brancos dispersiveis (soluveis),
para admistracao oral.

Dosagem

Depressao:

Posologia diaria - A dose de 20 mg/dia é recomendada como dose inicial.

Posologia semanal - Na manutencdo do tratamento responsivo a fluoxetina, recomenda-se 90
mg por semana (uma capsula de PROZAC DuraPac). Para o uso semanal de PROZAC DuraPac,
recomenda-se iniciar o tratamento dentro de 7 dias apos a Ultima dose diaria de fluoxetina 20
mg.

Bulimia Nervosa: a dose de 60 mg/dia ¢ a recomendada.

Transtorno Obsessivo-Compulsivo: a dose de 20 mg/dia a 60 mg/dia é a dose recomendada.
Transtorno Disforico Pré-Menstrual: a dose recomendada ¢ de 20 mg/dia administrada
continuamente (durante todos os dias do ciclo menstrual) ou intermitentemente (isto é, uso
diario, com inicio 14 dias antes do inicio previsto da menstruagdo até o primeiro dia do fluxo
menstrual. A dose devera ser repetida a cada novo ciclo menstrual).

Doencas e/ou Terapias Concomitantes: uma dose mais baixa ou menos freqiiente deve ser
considerada em pacientes com comprometimento hepatico, doengas concomitantes ou naqueles
que estejam tomando varios medicamentos.

A dose recomendada pode ser aumentada ou diminuida. Doses acima de 80 mg/dia ndo foram
sistematicamente avaliadas. Ndo ha dados que demonstre a necessidade de doses alternativas
tendo como base somente a idade do paciente.

Recomenda-se que os comprimidos soliveis sejam ingeridos dissolvidos em um pouco de agua
(cerca de 100 ml) ou inteiros.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nio use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o aspecto
do medicamento.

Este medicamento, na forma de capsulas, ndo pode ser partido ou mastigado.

Como usar

PROZAC ¢ apresentado em capsulas e comprimidos dispersiveis (soluveis), para administragao
oral e pode ser tomado independente das refei¢des. Caso o paciente deixe de tomar uma dose,
devera toma-la assim que possivel. Nao tomar mais que a quantidade de PROZAC recomendada
pelo médico para periodo de 24 horas. Lembre-se de renovar sua receita antes que sua caixa de
PROZAC termine.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Foram relatados os seguintes eventos adversos com PROZAC:

Organismo como um todo - sintomas autondmicos [incluindo secura da boca, sudorese, aumento do
diametro dos vasos sangiiineos (vasodilatacdo), calafrios], hipersensibilidade [incluindo coceira
(prurido), erupcdes da pele, erupgdes da pele com coceira (urticaria), reacdo alérgica grave (reacao
anafilactdide), inflamac¢ao dos vasos sangiiineos (vasculite), reacdo semelhante a doenga do soro],
coceira seguida de inchago nas camadas mais profundas da pele (angioedema), sindrome
serotonérgica (caracterizada pelo conjunto de caracteristicas clinicas de alteragdes no estado
mental e na

atividade neuromuscular em combina¢do com disfun¢do do sistema nervoso auténomo),
sensibilidade a luz (fotossensibilidade) e lesdes avermelhadas na pele (eritema multiforme).




Sistema digestivo - disturbios gastrointestinais [incluindo diarréia, nausea, vomito, dificuldade
de degluti¢do (disfagia), indigestdo (dispepsia), alteragdo do paladar], hepatite idiossincratica
muito rara.

Sistema endocrino - secregao inapropriada de ADH (hormonio anti-diurético).

Sistemas hematologico e linfatico - estrias roxas pela pele (equimose).

Sistema nervoso - tremor/movimento anormal [incluindo contragdo, desequilibrio (ataxia),
problemas no sistema nervoso que atingem a boca, especialmente a lingua (sindrome buco-
glossal), contragdo muscular involuntaria (mioclonia), tremor], falta ou perda do apetite
(incluindo anorexia e perda de peso), ansiedade e sintomas associados [incluindo palpitacio,
ansiedade, nervosismo, inquietagdo psicomotora], vertigem, cansago (fadiga) [incluindo
sonoléncia, perda ou diminui¢do da for¢ca muscular (astenia)], alteracdo de concentragdo ou
raciocinio (incluindo concentragdo diminuida, processo de raciocinio prejudicado,
despersonalizagdo), reagdo maniaca, distirbios do sono (incluindo sonhos anormais, insonia) e
convulsdes.

Sistema respiratorio - bocejo.

Pele e anexos — perda de cabelos (alopecia).

Orgdos dos sentidos - visdo anormal [incluindo visdo turva, aumento do diAmetro da pupila
(midriase)].

Sistema urogenital - anormalidades na miccao [incluindo incontinéncia urinaria, dificuldade ou
dor para urinar (disuria)], erecdo persistente do pénis acompanhada de dor (priapismo) / erecdo
prolongada, disfuncdo sexual [incluindo diminui¢do do desejo sexual, auséncia ou atraso na
ejaculagdo, incapacidade de experimentar um orgasmo (anorgasmia), impoténcia].

Nao ha relatos de eventos adversos ocorridos nos sistemas cardiovascular, metabdlico e
nutricional, e musculo esquelético.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?

Os casos de superdose de fluoxetina isolada, de maneira geral, tém uma evolucdo favoravel. Os
sintomas de superdose incluem nausea, vomito, convulsdes, disfungido cardiovascular (variando
desde arritmias assintomaticas até parada cardiaca), disfungdo pulmonar e sinais de altera¢do do
sistema nervoso central (variando de excitagdo ao coma). Os relatos de morte por superdose de
fluoxetina isolada t€m sido extremamente raros.

No caso de superdose com PROZAC verifique as condigdes do paciente quanto a respiracdo e
batimentos cardiacos e encaminhe-o rapidamente a um local de atendimento médico.

Onde e como devo guardar este medicamento?

PROZAC deve ser guardado em temperatura ambiente controlada (15 a 30°C), protegido da luz,
calor e umidade. O prazo de validade do produto ¢ de dois anos e esta impresso no cartucho.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacoldgicas
Descricdo: O cloridrato de fluoxetina € o cloridrato de (£)-N-metil-3-fenil-3-[(a,o,0-trifluoro-
p-tolil)-oxi] propilamina, com a formula molecular C17H;gF3NOeHCI. Uma dose de 20 mg
equivale a 64,7 micromoles de fluoxetina. Seu peso molecular é 345,79. E um pé cristalino
branco ou branco-amarelado, soluvel em 4gua numa concentragéo de 14 mg/ml.
Propriedades Farmacodinidmicas: A fluoxetina ¢ um inibidor seletivo da recaptagdo da
serotonina, sendo este seu suposto mecanismo de acdo. A fluoxetina praticamente ndo possui
afinidade com outros receptores tais como o o, e [- adrenérgicos, serotoninérgicos,
dopaminérgicos, histaminérgicos H;, muscarinicos e receptores do GABA.
A etiologia do transtorno disforico pré-menstrual (TDPM) ¢ desconhecida, porém esterdides
endogenos envolvidos no ciclo menstrual parecem estar relacionados com a atividade
serotonérgica neuronal.
Propriedades Farmacocinéticas:



Absorcio e distribuicio: A fluoxetina é bem absorvida apés administragdo oral.
Concentragdes plasmaticas maximas sdo alcancadas dentro de 6 a 8 horas. A fluoxetina se liga
firmemente as proteinas do plasma e se distribui largamente. Concentragdes plasmaticas
estaveis sdo alcangadas apos doses continuas durante varias semanas e, apos doses prolongadas,
sdo similares as concentragdes obtidas em 4 a 5 semanas.

Metabolismo e excrecdo: A fluoxetina € extensivamente metabolizada no figado a
norfluoxetina e em outros metabolitos ndo identificados, que s@o excretados na urina. A meia-
vida de eliminagdo da fluoxetina é de 4 a 6 dias e a de seu metabolito ativo é de 4 a 16 dias.

RESULTADOS DE EFICACIA
Depresséo:
Doses Diarias - A eficacia de PROZAC para o tratamento de pacientes com depressao (= 18
anos) foi comprovada em estudos clinicos placebos-controlados de 5 e 6 semanas. PROZAC
mostrou ser significantemente mais eficaz que o placebo conforme mensurado pela Escala de
Depressdao de Hamilton (HAM-D). PROZAC também foi significantemente mais eficaz que o
placebo na sub-pontuacdo da HAM-D para humor deprimido, distirbio do sono e subfator de
ansiedade.
Dois estudos clinicos controlados de 6 semanas (N = 671, randomizados), comparando
PROZAC 20 mg e placebo, mostraram que PROZAC 20 mg em doses diarias é eficaz no
tratamento de pacientes idosos (> 60 anos de idade) com depressdo. Nesses estudos, PROZAC
produziu uma taxa de resposta e de remissdo significantemente mais altas definidas,
respectivamente, por uma diminui¢do de 50% na pontuagdo da HAM-D e uma pontuagéo total
de avaliagdo na HAM-D < 8. PROZAC foi bem tolerado ¢ a taxa de interrup¢do do tratamento
devido a eventos adversos nao foi diferente entre PROZAC (12%) e o placebo (9%).
Um estudo foi conduzido envolvendo pacientes ambulatoriais deprimidos que responderam ao
final de uma fase inicial de tratamento aberto de 12 semanas com PROZAC 20 mg/dia
(pontuagdo modificada da HAMD-17 < 7 durante cada uma das 3 ultimas semanas de
tratamento aberto e auséncia de depressdo pelos critérios da DSM-III-R). Estes pacientes (N =
298) foram randomizados para continuarem no estudo duplo-cego com PROZAC 20 mg/dia ou
com placebo. Em 38 semanas (50 semanas totais), uma taxa de remissdo estatisticamente mais
baixa (definida como sintomas suficientes para atender a um diagnéstico de depressdao por 2
semanas ou pontuagdo modificada da HAMD-17 > 14 por 3 semanas) foi observada em
pacientes tomando PROZAC comparada com aqueles usando placebo.
Doses Semanais para manutengdo / continua¢do do tratamento — Um estudo a longo prazo foi
conduzido, envolvendo pacientes adultos ambulatoriais de acordo com os critérios da DSM-IV
para depressao, que responderam por 3 semanas consecutivas, ao final de 13 semanas de um
tratamento aberto com PROZAC 20 mg uma vez ao dia. Esses pacientes foram randomizados
em um tratamento de continuacdo semanal, duplo-cego, com PROZAC 90 mg administrado
semanalmente versus PROZAC 20 mg administrado uma vez ao dia ou placebo. PROZAC 90
mg administrado semanalmente ¢ PROZAC 20 mg administrado diariamente demonstraram
eficacia superior (tendo um periodo significantemente mais longo de remissdo dos sintomas
depressivos), comparados ao placebo, por um periodo de 25 semanas.
Transtorno Obsessivo-Compulsivo (TOC):
A eficacia de PROZAC para o tratamento do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) foi
demonstrada em dois grupos de estudo paralelos, multicéntricos, de 13 semanas (Estudos 1 e 2),
com pacientes adultos ambulatoriais que receberam doses fixas de PROZAC de 20, 40 ou 60
mg/dia (uma vez ao dia, pela manhd) ou placebo. Os pacientes em ambos os estudos tinham
TOC moderado a grave (DSM-III-R), com taxas iniciais médias na Escala Obsessiva-
Compulsiva Yale-Brown (YBOCS, pontuacdo total) variando de 22 a 26. No Estudo 1,
pacientes recebendo PROZAC apresentaram redugdes médias de aproximadamente 4 a 6
unidades na pontuagdo total da YBOCS, comparado com uma redugdo de 1 unidade para os
pacientes tratados com placebo. No Estudo 2, pacientes recebendo PROZAC apresentaram




redugdes médias de aproximadamente 4 a 9 unidades na pontuagdo total da YBOCS, comparado
com uma redu¢do de 1 unidade para os pacientes com placebo. Apesar de ndo ter havido
indicagdo de relagdo dose-resposta para a eficacia no Estudo 1, esta relacdo foi observada no
Estudo 2, com respostas numericamente melhores nos dois grupos de dose mais alta.

Bulimia Nervosa:

A eficacia de PROZAC para o tratamento da bulimia foi demonstrada em dois grupos de estudo
paralelos, multicéntricos, de 8 semanas e um grupo de estudo de 16 semanas com pacientes
ambulatoriais de acordo com os critérios do DSM-1IV para bulimia. Os pacientes nos estudos de
8 semanas receberam 20 ou 60 mg/dia de PROZAC ou placebo pela manha. Os pacientes no
estudo de 16 semanas receberam uma dose fixa de 60 mg/dia de PROZAC (uma vez ao dia) ou
placebo. Os pacientes nesses 3 estudos tinham bulimia de moderada a grave, com freqiiéncias
medianas de episodios de compulsdo alimentar e vomito, variando de 7 a 10 e de 5 a 9 por
semana, respectivamente. Nesses 3 estudos, PROZAC 60 mg, mas ndo o de 20 mg, foi
estatisticamente superior ao placebo, reduzindo o niimero de episddios de compulsdo alimentar
e vOomito por semana. O efeito estatisticamente superior das 60 mg versus placebo estava
presente logo na Semana 1 e persistiu durante cada estudo. A redugio nos episodios bulimicos
relacionada ao PROZAC pareceu ser independente da depressdo inicial, conforme avaliada pela
escala de Depressdo de Hamilton. Em um desses 3 estudos, o efeito do tratamento, conforme
medido pelas diferencas entre PROZAC 60 mg e placebo, sobre a redu¢do mediana do inicio da
freqiiéncia dos comportamentos bulimicos até o final, variou de 1 a 2 episodios por semana para
os episodios de compulsdo alimentar e de 2 a 4 episodios por semana para vomito. O tamanho
do efeito foi relacionado a freqiiéncia inicial, com redu¢des maiores vistas em pacientes com
freqiiéncias iniciais mais altas. Embora alguns pacientes tenham deixado de apresentar
episodios de compulsdo alimentar e comportamentos purgativos como um resultado de
tratamento, para a maioria, o beneficio foi uma reducdo parcial na freqiiéncia dos episodios de
compulsdo alimentar e comportamentos purgativos.

Em um estudo a longo prazo, 150 pacientes reunindo os critérios (DSM-IV) para bulimia
nervosa, subtipo purgativo, que tiveram resposta na fase do tratamento agudo, duplo-cego, de 8
semanas com PROZAC 60 mg/dia, foram randomizados para a continuacdo do PROZAC 60
mg/dia ou placebo por até 52 semanas de observagdo para remissdo. A resposta durante a fase
duplo-cega foi definida pelo alcance de pelo menos uma diminui¢do de 50% na freqiiéncia de
vOmito, quando comparada a inicial. A remissdo durante a fase duplo-cega foi definida como
um retorno persistente da freqiiéncia de vomito inicial ou julgamento médico sobre a recidiva
da doenca. Os pacientes que continuaram recebendo PROZAC 60 mg/dia apresentaram um
tempo significantemente mais longo em remissdo sobre as 52 semanas subseqiientes
comparando-se com aqueles que receberam placebo.

Transtorno Disférico Pré-Menstrual (TDPM):

Os sintomas relacionados com TDPM incluem alteracdes do humor e sintomas fisicos. Nos
estudos clinicos a fluoxetina mostrou ser eficaz no alivio das alteragdes do humor (tensdo,
irritabilidade e disforia) e dos sintomas fisicos (cefalé¢ia, edema e mastalgia) relacionados ao
TDPM.

A eficacia de PROZAC para o tratamento do TDPM foi estabelecida em 3 estudos clinicos
placebos-controlados (um estudo de dose intermitente e dois estudos de dose continua). Em um
estudo clinico de dose intermitente descrito abaixo, as pacientes reuniram os critérios do
Manual Estatistico e de Diagnostico — 4* edigdo (DSM — IV) para TDPM. Nos estudos clinicos
de dose continua descritos abaixo, as pacientes reuniram os critérios do Manual Estatistico e de
Diagnéstico — 3% edigdo revisada para o Transtorno Disférico da Fase Lutea Tardia (TDFLT), a
entidade clinica agora referida como TDPM no DSM — IV. Pacientes usando anticoncepcionais
orais foram excluidas desses estudos. Portanto, a eficicia da fluoxetina em combina¢do com
anticoncepcionais orais para o tratamento do TDPM ¢é desconhecida.

Em um grupo de estudo duplo-cego, paralelo de dose intermitente de 3 meses de duragdo, as
pacientes (N = 260, randomizadas) foram tratadas com fluoxetina 10 mg/dia, fluoxetina 20




mg/dia ou placebo. Iniciou-se o tratamento com a fluoxetina ou o placebo 14 dias antes do
inicio previsto da menstruagdo e continuado até o 1° dia do fluxo menstrual. A eficacia foi
avaliada com o Relato Diario da Gravidade dos Problemas (DRSP), um instrumento dependente
da avaliacdo e colaboragdo da paciente, que se espelha nos critérios de diagnostico para TDPM,
conforme indicado no DSM — IV, ¢ inclui avaliagdes para humor, sintomas fisicos e outros
sintomas. A fluoxetina 20 mg/dia mostrou ser significantemente mais eficaz que o placebo,
conforme mensurado pela pontuagdo do DRSP. A fluoxetina 10 mg/dia ndo mostrou ser
significantemente mais eficaz que o placebo nesse estudo. A média da pontuagéo total do DRSP
diminuiu 38% para a fluoxetina 20 mg/dia, 35% para a fluoxetina 10 mg/dia e 30% para o
placebo.

No 1° grupo de estudo duplo-cego, paralelo de dose continua de 6 meses de duragdo,
envolvendo N = 320 pacientes, doses fixas de fluoxetina 20 e 60 mg/dia administradas
diariamente durante o ciclo menstrual, mostraram ser significantemente mais eficazes que o
placebo, conforme mensurado por uma pontuacdo total de Escala Visual Analoga (VAS)
(incluindo humor e sintomas fisicos). A média da pontuagdo total da VAS diminuiu 7% no
tratamento com placebo, 36% no tratamento com fluoxetina 20 mg e 39% no tratamento com
fluoxetina 60 mg. A diferenca entre as doses de 20 e 60 mg ndo foi estatisticamente
significante.

Em um segundo estudo cruzado, duplo-cego de dose continua, as pacientes (N = 19) foram
tratadas diariamente com fluoxetina 20 mg a 60 mg/dia (dose média = 27 mg/dia) e placebo
durante o ciclo menstrual por um periodo de 3 meses cada. A fluoxetina foi significantemente
mais eficaz que o placebo, conforme mensurado pelas alteragdes do ciclo folicular a fase lutea
na pontuagdo total da VAS (humor, sintomas fisicos e prejuizo social). A média da pontuagéo
total VAS (aumento da fase folicular a Iutea) foi 3,8 vezes mais alta durante o tratamento com
placebo que aquele observado durante o tratamento com a fluoxetina.

Em outro grupo de estudo duplo-cego, paralelo de dose continua, pacientes com TDFLT (N =
42) foram tratadas diariamente com fluoxetina 20 mg/dia, bupropiona 300 mg/dia ou placebo
por 2 meses. Nem a fluoxetina e nem a bupropiona mostraram ser superiores ao placebo em
uma avaliagdo primaria, isto ¢, a taxa de resposta.

INDICACOES
A fluoxetina ¢ indicada no tratamento da depressdo, associada ou ndo com ansiedade, da
bulimia nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do transtorno disforico pré-
menstrual (TDPM), incluindo tensdo pré-menstrual (TPM), irritabilidade e disforia.
PROZAC DuraPac, capsulas de 90 mg de liberacao retardada, esta indicado na continuagao do
tratamento da depressao, associada ou ndo com ansiedade.
A eficacia de PROZAC durante o uso a longo prazo (mais de 13 semanas no tratamento do
transtorno obsessivo-compulsivo e mais de 16 semanas no tratamento da bulimia nervosa) nao
foi sistematicamente avaliada em estudos controlados com placebo. Portanto, o médico deve
reavaliar periodicamente o uso de PROZAC em tratamentos a longo prazo.

CONTRA-INDICACOES

HIPERSENSIBILIDADE - A FLUOXETINA E CONTRA-INDICADA EM PACIENTES
COM HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA A ESSA DROGA.

INIBIDORES DA MONOAMINO OXIDASE (IMAOs) - O CLORIDRATO DE
FLUOXETINA NAO DEVE SER USADO EM COMBINACAO COM UM INIBIDOR DA
MAO OU DENTRO DE 14 DIAS DA SUSPENSAO DO TRATAMENTO COM UM
INIBIDOR DA MAO. DEVE-SE DEIXAR UM INTERVALO DE, PELO MENOS, CINCO
SEMANAS (OU TALVEZ MAIS, ESPECIALMENTE SE A FLUOXETINA FOI
PRESCRITA PARA TRATAMENTO CRONICO E/OU EM ALTAS DOSES) APOS A
SUSPENSAO DO CLORIDRATO DE FLUOXETINA E O INICIO DO TRATAMENTO
COM UM INIBIDOR DA MAO. CASOS GRAVES E FATAIS DE SINDROME



SEROTONERGICA (QUE PODE SE ASSEMELHAR E SER DIAGNOSTICADA COMO
SINDROME NEUROLEPTICA MALIGNA) FORAM RELATADOS EM PACIENTES
TRATADOS COM FLUOXETINA E UM INIBIDOR DA MAO COM CURTO INTERVALO
ENTRE UMA TERAPIA E OUTRA.

TIORIDAZINA - O CLORIDRATO DE FLUOXETINA NAO DEVE SER USADO EM
COMBINACAO COM TIORIDAZINA OU DENTRO DE, PELO MENOS, CINCO
SEMANAS APOS A SUSPENSAO DO CLORIDRATO DE FLUOXETINA (VER
INTERACOES MEDICAMENTOSAS).

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO
PROZAC deve ser armazenado a temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz, calor e
umidade. PROZAC deve ser administrado por via oral e pode ser tomado independente das
refei¢cdes. O produto deve ser mantido dentro de sua embalagem original até o momento do uso
a fim de protegé-lo da luz e umidade.

Recomenda-se que os comprimidos soluveis sejam ingeridos dissolvidos em um pouco de agua
(cerca de 100 ml) ou inteiros.

POSOLOGIA
Depressao:
Posologia diaria - A dose de 20 mg/dia é recomendada como dose inicial.
Posologia semanal - Na manutengdo do tratamento responsivo a fluoxetina, recomenda-se 90
mg por semana (uma capsula de PROZAC DuraPac). Para o uso semanal de PROZAC DuraPac,
recomenda-se iniciar o tratamento dentro de 7 dias apos a ultima dose didria de fluoxetina 20
mg.
Bulimia Nervosa: A dose recomendada ¢ de 60 mg/dia.
Transtorno Obsessivo-Compulsivo: A dose de 20 mg/dia a 60 mg/dia é a recomendada.
Transtorno Disforico Pré-Menstrual: A dose recomendada ¢ de 20 mg/dia administrada
continuamente (durante todos os dias do ciclo menstrual) ou intermitentemente (isto ¢, uso
diario, com inicio 14 dias antes do inicio previsto da menstruagdo, até o primeiro dia do fluxo
menstrual. A dose devera ser repetida a cada novo ciclo menstrual).
Para todas as indicacées: a dose recomendada pode ser aumentada ou diminuida. Doses acima
de 80 mg/dia ndo foram sistematicamente avaliadas.
Idade: Nao ha dados que demonstrem a necessidade de doses alternativas tendo como base
somente a idade do paciente.
Caso o paciente deixe de tomar uma dose, devera toma-la assim que possivel.

ADVERTENCIAS

RISCO DE SUICIDIO — A POSSIBILIDADE DE UMA TENTATIVA DE SUICIDIO E
INERENTE A DEPRESSAO E A OUTROS TRANSTORNOS PSIQUIATRICOS E PODE
PERSISTIR ATE QUE UMA REMISSAO SIGNIFICANTE OCORRA. ASSIM COMO
OUTRAS DROGAS DE ACAO FARMACOLOGICA SIMILAR (ANTIDEPRESSIVOS),
CASOS ISOLADOS DE IDEACAO E COMPORTAMENTOS SUICIDAS FORAM
RELATADOS DURANTE O TRATAMENTO COM FLUOXETINA OU LOGO APOS A
SUA INTERRUPCAO.

EMBORA NAO TENHA SIDO ESTABELECIDA UMA RELACAO CAUSAL ENTRE A
FLUOXETINA E A INDUCAO DE TAIS EVENTOS, ALGUMAS ANALISES
REALIZADAS A PARTIR DE UM GRUPO DE ESTUDOS DE ANTIDEPRESSIVOS EM
TRANSTORNO PSIQUIATRICOS ENCONTRARAM UM AUMENTO DO RISCO PARA
IDEACAO E/OU COMPORTAMENTO SUICIDA NOS PACIENTES PEDIATRICOS E
JOVENS ADULTOS (<25 ANOS DE IDADE), COMPARADOS AO PLACEBO.

UM ACOMPANHAMENTO MAIS PROXIMO A PACIENTES DE ALTO RISCO DEVE
SER FEITO DURANTE O TRATAMENTO. OS MEDICOS DEVEM INCENTIVAR OS



PACIENTES DE TODAS AS IDADES A RELATAR QUAISQUER PENSAMENTOS OU
SENTIMENTOS DEPRESSIVOS EM QUALQUER FASE DO TRATAMENTO.

EM UMA ANALISE DE ESTUDOS CONTROLADOS EM ADULTOS COM
TRANSTORNO DEPRESSIVO MAIOR, OS FATORES DE RISCO PARA SUICIDIO COM
AMBOS, PLACEBO E FLUOXETINA FORAM OS SEGUINTES:

- ANTES DO TRATAMENTO: MAIOR GRAVIDADE DA DEPRESSAO, PRESENCA DE
PENSAMENTO DE MORTE.

- DURANTE O TRATAMENTO: PIORA DA DEPRESSAO, DESENVOLVIMENTO DE
INSONIA.

O DESENVOLVIMENTO DE ATIVACAO PSICOMOTORA GRAVE (POR EX.
AGITACAO, ACATISIA, PANICO) TAMBEM FOI UM FATOR DE RISCO DURANTE O
TRATAMENTO COM A FLUOXETINA.

A PRESENCA OU SURGIMENTO DESSAS CONDICOES ANTES OU DURANTE O
TRATAMENTO SUGERE QUE DEVE-SE LEVAR EM CONSIDERACAO O AUMENTO
DO MONITORAMENTO CLINICO OU POSSIVEL ALTERACAO DA TERAPIA.
ERUPCOES DE PELE - ERUPCAO DE PELE, REACOES ANAFILACTOIDES E
REACOES SISTEMICAS PROGRESSIVAS, ALGUMAS VEZES GRAVES E
ENVOLVENDO PELE, FIGADO, RINS OU PULMOES FORAM RELATADAS POR
PACIENTES TRATADOS COM FLUOXETINA. APOS O APARECIMENTO DE
ERUPCAO CUTANEA OU DE OUTRA REACAO ALERGICA PARA A QUAL UMA
ALTERNATIVA ETIOLOGICA NAO PODE SER IDENTIFICADA, A FLUOXETINA
DEVE SER SUSPENSA.

CONVULSOES - ASSIM COMO COM OUTROS ANTIDEPRESSIVOS, A FLUOXETINA
DEVE SER ADMINISTRADA COM CUIDADO A PACIENTES COM HISTORIA DE
CONVULSOES.

HIPONATREMIA - FORAM RELATADOS CASOS DE HIPONATREMIA (ALGUNS
COM SODIO SERICO ABAIXO DE 110 mmol/l). A MAIORIA DESSES CASOS OCORREU
EM PACIENTES IDOSOS E EM PACIENTES QUE ESTAVAM TOMANDO DIURETICOS
OU COM DEPLECAO DE LIQUIDOS.

CONTROLE GLICEMICO - EM PACIENTES COM DIABETES, OCORREU
HIPOGLICEMIA DURANTE A TERAPIA COM FLUOXETINA E HIPERGLICEMIA APOS
A SUSPENSAO DA DROGA. A DOSE DE INSULINA E/OU HIPOGLICEMIANTE ORAL
DEVE SER AJUSTADA, QUANDO FOR INSTITUIDO O TRATAMENTO COM A
FLUOXETINA E APOS SUA SUSPENSAO.

CARCINOGENESE, MUTAGENESE E DANOS A FERTILIDADE - NAO HOUVE
EVIDENCIA DE CARCINOGENICIDADE OU MUTAGENESE A PARTIR DE ESTUDOS
IN VITRO OU EM ANIMAIS. NAO FOI OBSERVADO DANO A FERTILIDADE EM
ANIMAIS ADULTOS EM DOSES ATE 12,5 mg/kg/dia (APROXIMADAMENTE 1,5 VEZES
A MRHD EM BASE DE mg/m?®). EM UM ESTUDO TOXICOLOGICO EM RATOS CD
JOVENS, A ADMINISTRACAO DE 30 mg/kg DE FLUOXETINA (ENTRE O 21° E O 90°
DIA APOS O NASCIMENTO), RESULTOU EM UM AUMENTO DOS NiVEIS SERICOS
DE CREATININA QUINASE E TRANSAMINASE OXALACETICO, QUE FORAM
ACOMPANHADAS MICROSCOPICAMENTE ATRAVES DA DEGENERACAO DA
MUSCULATURA ESQUELETICA, NECROSE E REGENERACAO. OUTROS ACHADOS
EM RATOS AOS QUAIS TAMBEM FORAM ADMINISTRADOS 30 mgkg DE
FLUOXETINA CONSTATARAM DEGENERACAO E NECROSE DOS TUBULOS
SEMINIFEROS DOS TESTICULOS, VACUOLIZACAO DO EPITELIO DO EPIDIDIMO
DOS RATOS MACHOS E IMATURIDADE / INATIVIDADE DO TRATO REPRODUTIVO
DOS RATOS FEMEAS.

AS CONCENTRACOES PLASMATICAS ALCANCADAS NESTES ANIMAIS FORAM
MAIORES QUANDO COMPARADAS COM AS CONCENTRACOES PLASMATICAS
NORMALMENTE ALCANCADAS EM PACIENTES PEDIATRICOS (EM ANIMAIS QUE



RECEBERAM 30 mg/kg, O AUMENTO FOI DE APROXIMADAMENTE 5 A 8 VEZES
PARA FLUOXETINA E 18 A 20 VEZES PARA NORFLUOXETINA. EM ANIMAIS QUE
RECEBERAM 10 mg/kg, O AUMENTO FOI DE APROXIMADAMENTE 2 VEZES PARA
FLUOXETINA E 8 VEZES PARA NORFLUOXETINA). APOS UM PERIODO DE
RECUPERACAO DE APROXIMADAMENTE 11 SEMANAS, FORAM REALIZADAS
AVALIACOES DE ESPERMA EM RATOS QUE HAVIAM SIDO MEDICADOS COM 30
mgkg DE FLUOXETINA, QUE INDICARAM UMA DIMINUICAO DE
APROXIMADAMENTE 30% NAS CONCENTRACOES DE ESPERMA SEM AFETAR
SUA MORFOLOGIA OU MOTILIDADE. UMA AVALIACAO MICROSCOPICA DOS
TESTICULOS E EPIDIDIMOS DESTES RATOS INDICARAM QUE A DEGENERACAO
TESTICULAR FOI REVERS{VEL. OCORRERAM ATRASOS NA MATURACAO SEXUAL
NOS RATOS MACHOS TRATADOS COM 10 mgkg E NAS FEMEAS E MACHOS
TRATADOS COM 30 mgkg. A RELEVANCIA DESTES ACHADOS EM SERES
HUMANOS E DESCONHECIDA. HOUVE UMA DIMINUICAO NA EXTENSAO DE
CRESCIMENTO DO FEMUR DE RATOS TRATADOS COM 30 mgkg QUANDO
COMPARADOS COM O GRUPO DE CONTROLE.

GRAVIDEZ (CATEGORIA C) - OS DADOS DE UM GRANDE NUMERO DE
GESTANTES EXPOSTAS A FLUOXETINA NAO INDICARAM O APARECIMENTO DE
REACOES ADVERSAS TANTO NA GRAVIDEZ QUANTO, ESPECIALMENTE, NA
SAUDE DO FETO/RECEM-NASCIDO. ENTRETANTO, DEVE-SE TER CUIDADO
PARTICULARMENTE NO FINAL DA GRAVIDEZ, QUANDO OS SINTOMAS
TRANSITORIOS DE RETIRADA DA DROGA (EX. TREMORES TRANSITORIOS,
DIFICULDADE NA ALIMENTACAO, TAQUIPNEIA E IRRITABILIDADE) FORAM
RARAMENTE RELATADOS EM NEONATOS APOS O USO DA DROGA PROXIMO AO
TERMO. A FLUOXETINA PODE SER ADMINISTRADA DURANTE A GRAVIDEZ SE
OS BENEFICIOS DO TRATAMENTO JUSTIFICAREM O RISCO POTENCIAL DESTA
DROGA.

LACTANTES - A FLUOXETINA E EXCRETADA NO LEITE HUMANO. PORTANTO
DEVE-SE TER CUIDADO QUANDO A FLUOXETINA FOR ADMINISTRADA A
MULHERES QUE ESTEJAM AMAMENTANDO.

TRABALHO DE PARTO E NASCIMENTO - O EFEITO DA FLUOXETINA SOBRE O
TRABALHO DE PARTO E NASCIMENTO NOS SERES HUMANOS E DESCONHECIDO.

EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR E OPERAR MAQUINAS - PROZAC
PODE INTERFERIR NA CAPACIDADE DE JULGAMENTO, PENSAMENTO E ACAO.
PORTANTO, OS PACIENTES DEVEM EVITAR DIRIGIR VE{CULOS OU OPERAR
MAQUINARIO ATE QUE TENHAM CERTEZA DE QUE SEU DESEMPENHO NAO FOI
AFETADO.

ATENCAO: ESTE MEDICAMENTO NA FORMA DE CAPSULAS DE 90 MG DE
LIBERACAO RETARDADA CONTEM ACUCAR (SACAROSE), PORTANTO, DEVE
SER USADO COM CAUTELA EM PORTADORES DE DIABETES.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
USO PEDIATRICO - A SEGURANCA E A EFICACIA EM CRIANCAS NAO FORAM
ESTABELECIDAS.

USO GERIATRICO - NAO FORAM OBSERVADAS DIFERENCAS NA SEGURANCA E
EFICACIA ENTRE PACIENTES IDOSOS E JOVENS. OUTROS RELATOS DE
EXPERIENCIAS CLINICAS NAO IDENTIFICARAM DIFERENCAS NAS RESPOSTAS DE
PACIENTES JOVENS OU IDOSOS, MAS UMA SENSIBILIDADE MAIOR DE ALGUNS
INDIVIDUOS MAIS IDOSOS NAO PODE SER EXCLUIDA.

DOENCAS E/OU TERAPIAS CONCOMITANTES - UMA DOSE MAIS BAIXA OU
MENOS FREQUENTE DEVE SER CONSIDERADA EM PACIENTES COM
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COMPROMETIMENTO HEPATICO, DOENCAS CONCOMITANTES OU NAQUELES
QUE ESTEJAM TOMANDO VARIOS MEDICAMENTOS.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
DROGAS METABOLIZADAS PELO SISTEMA P4501ID6 - DEVIDO AO POTENCIAL
DA FLUOXETINA EM INIBIR A ISOENZIMA DO CITOCROMO P4501ID6, O
TRATAMENTO COM DROGAS PREDOMINANTEMENTE METABOLIZADAS PELO
SISTEMA CP4501ID6 E QUE TENHAM UM INDICE TERAPEUTICO ESTREITO DEVE
SER INICIADO COM O LIMITE MAIS BAIXO DE DOSE, CASO O PACIENTE ESTEJA
RECEBENDO FLUOXETINA CONCOMITANTEMENTE OU A TENHA RECEBIDO NAS
5 SEMANAS ANTERIORES. SE A FLUOXETINA FOR ADICIONADA AO
TRATAMENTO DE UM PACIENTE QUE JA ESTEJA RECEBENDO UMA DROGA
METABOLIZADA PELO CP450IID6, A NECESSIDADE DE DIMINUICAO DA DOSE DA
MEDICACAO ORIGINAL DEVE SER CONSIDERADA.
DEVIDO AO RISCO DE ARRITMIAS VENTRICULARES GRAVES E DE MORTE
SUBITA, POTENCIALMENTE ASSOCIADA COM UMA ELEVACAO DOS NiVES DE
TIORIDAZINA, NAO DEVE SER REALIZADA A ADMINISTRACAO CONCOMITANTE
DE TIORIDAZINA (MELLERIL®) COM FLUOXETINA OU, DEVE-SE AGUARDAR NO
MINIMO 5 SEMANAS APOS O TERMINO DO TRATAMENTO COM FLUOXETINA
PARA SE ADMINISTRAR A TIORIDAZINA.
DROGAS COM ACAO NO SISTEMA NERVOSO CENTRAL - FORAM OBSERVADAS
ALTERACOES NOS NIVEIS SANGUINEOS DE FENITOINA, CARBAMAZEPINA,
HALOPERIDOL, CLOZAPINA, DIAZEPAM, ALPRAZOLAM, LIiTIO, IMIPRAMINA E
DESIPRAMINA E, EM ALGUNS CASOS, MANIFESTACOES CLINICAS DE
TOXICIDADE. DEVE SER CONSIDERADO O USO DE ESQUEMAS CONSERVADORES
DE TITULACAO DE DROGAS CONCOMITANTES E MONITORIZACAO DO ESTADO
CLINICO. O USO CONCOMITANTE DE OUTRAS DROGAS COM ATIVIDADE
SEROTONINERGICA (EX.: INIBIDORES SELETIVOS DA RECAPTACAO DA
SEROTONINA, INIBIDORES SELETIVOS DA RECAPTACAO DA NORADRENALINA,
TRIPTANOS OU TRAMADOL) PODEM RESULTAR NUMA SINDROME
SEROTONERGICA.
LIGACAO AS PROTEINAS DO PLASMA - DEVIDO AO FATO DE A FLUOXETINA
ESTAR FIRMEMENTE LIGADA A PROTEINA DO PLASMA, A ADMINISTRACAO DE
FLUOXETINA A UM PACIENTE QUE ESTEJA TOMANDO OUTRA DROGA QUE SEJA
FIRMEMENTE LIGADA A PROTEINA PODE CAUSAR UMA MUDANCA NAS
CONCENTRACOES PLASMATICAS DA MESMA.
VARFARINA - EFEITOS ANTICOAGULANTES ALTERADOS (VALORES DE
LABORATORIO E/OU SINAIS CLINICOS E SINTOMAS), INCLUINDO
SANGRAMENTO, SEM UM PADRAO CONSISTENTE, FORAM REPORTADOS COM
POUCA FREQUENCIA QUANDO A FLUOXETINA E A VARFARINA FORAM CO-
ADMINISTRADAS. COM A MESMA PRUDENCIA DO USO CONCOMITANTE DE
VARFARINA COM MUITAS OUTRAS DROGAS, OS PACIENTES EM TRATAMENTO
COM VARFARINA DEVEM SER CUIDADOSAMENTE MONITORADOS QUANTO A
COAGULACAO QUANDO SE INICIA OU INTERROMPE A FLUOXETINA.
DROGAS QUE INTERFEREM NA HOMEOSTASE (ANTINFLAMATORIOS NAO
ESTEROIDAIS - AINES, ACIDO ACETILSALICILICO, VARFARINA, ETC.) — A
LIBERACAO DE SEROTONINA PELAS PLAQUETAS DESEMPENHA UM PAPEL
IMPORTANTE NA HOMEOSTASE. ESTUDOS EPIDEMIOLOGICOS, CASO-CONTROLE
E COORTE, TEM DEMONSTRADO UMA ASSOCIACAO ENTRE O USO DE DROGAS
PSICOTROPICAS (QUE INTERFEREM NA RECAPTACAO DA SEROTONINA) E A
OCORRENCIA DE AUMENTO DE SANGRAMENTO GASTROINTESTINAL, QUE
TAMBEM TEM SIDO DEMONSTRADO DURANTE O USO CONCOMITANTE DE UMA
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DROGA PSICOTROPICA COM UM AINE OU ACIDO ACETILSALICILICO. PORTANTO,
OS PACIENTES DEVEM SER ADVERTIDOS SOBRE O USO CONCOMITANTE DESTAS
DROGAS COM FLUOXETINA.

TRATAMENTO ELETROCONVULSIVO - HOUVE RAROS RELATOS DE
CONVULSOES PROLONGADAS EM PACIENTES USANDO A FLUOXETINA E QUE
RECEBERAM TRATAMENTO ELETROCONVULSIVO.

MEIA-VIDA DE ELIMINACAO — DEVIDO AO FATO DA FLUOXETINA E DO SEU
PRINCIPAL METABOLITO, A NORFLUOXETINA, POSSUIREM UMA LONGA MEIA-
VIDA DE ELIMINACAO, A ADMINISTRACAO DE DROGAS QUE INTERAJAM COM
ESSAS SUBSTANCIAS PODE PRODUZIR CONSEQUENCIAS AO PACIENTE APOS A
INTERRUPCAO DO TRATAMENTO COM PROZAC.

REACOES ADVERSAS
COMO REPORTADO COM OUTROS ANTIDEPRESSIVOS INIBIDORES SELETIVOS DA
RECAPTACAO DA SEROTONINA, FORAM RELATADOS OS SEGUINTES EFEITOS
ADVERSOS COM A FLUOXETINA:
ORGANISMO COMO UM TODO - SINTOMAS AUTONOMICOS (INCLUINDO
SECURA DA  BOCA, SUDORESE, VASODILATACAO, CALAFRIOS),
HIPERSENSIBILIDADE (INCLUINDO PRURIDO, ERUPCOES DA PELE, URTICARIA,
REACAO ANAFILACTOIDE, VASCULITE, REACAO SEMELHANTE A DOENCA DO
SORO, ANGIOEDEMA) — VER CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES - SINDROME
SEROTONERGICA, CARACTERIZADA PELO CONJUNTO DE CARACTERISTICAS
CLINICAS DE ALTERACOES NO ESTADO MENTAL E NA ATIVIDADE
NEUROMUSCULAR, EM COMBINACAO COM DISFUNCAO DO SISTEMA NERVOSO
AUTONOMO (VER CONTRA-INDICACOES - INIBIDORES DA MONOAMINO
OXIDASE), FOTOSSENSIBILIDADE, ERITEMA MULTIFORME.
SISTEMA CARDIOVASCULAR - NAO RELATADOS.
SISTEMA DIGESTIVO - DISTURBIOS GASTROINTESTINAIS (INCLUINDO
DIARREIA, NAUSEA, VOMITO, DISFAGIA, DISPEPSIA, ALTERACAO DO PALADAR),
HEPATITE IDIOSSINCRATICA MUITO RARA.
SISTEMA ENDOCRINO - SECRECAO INAPROPRIADA DE ADH.
SISTEMAS HEMATOLOGICO E LINFATICO - EQUIMOSE.
SISTEMAS METABOLICO E NUTRICIONAL — NAO RELATADOS.
SISTEMA MUSCULO-ESQUELETICO — NAO RELATADOS.
SISTEMA NERVOSO - TREMOR/MOVIMENTO ANORMAL (INCLUINDO
CONTRACAO, ATAXIA, SINDROME BUCO-GLOSSAL, MIOCLONIA, TREMOR),
ANOREXIA (INCLUINDO ANOREXIA, PERDA DE PESO), ANSIEDADE E SINTOMAS
ASSOCIADOS  (INCLUINDO  PALPITACAO, ANSIEDADE, NERVOSISMO,
INQUIETACAO PSICOMOTORA), VERTIGEM, FADIGA (INCLUINDO SONOLENCIA,
ASTENIA), ALTERACAO DE CONCENTRACAO OU RACIOCINIO (INCLUINDO
CONCENTRACAO DIMINUIDA, PROCESSO DE RACIOCINIO PREJUDICADO,
DESPERSONALIZACAO), REACAO MANIACA, DISTURBIOS DO SONO (INCLUINDO
SONHOS ANORMAIS, INSONIA), CONVULSOES.
SISTEMA RESPIRATORIO - BOCEJO.
PELE E ANEXOS - ALOPECIA.
ORGAOS DOS SENTIDOS - VISAO ANORMAL (INCLUINDO VISAO TURVA,
MIDRIASE).
SISTEMA UROGENITAL - ANORMALIDADES NA MICCAO (INCLUINDO
INCONTINENCIA URINARIA, DISURIA), PRIAPISMO/ERECAO PROLONGADA,
DISFUNCAO SEXUAL (INCLUINDO DIMINUICAO DA LIBIDO, AUSENCIA OU
ATRASO NA EJACULACAO, ANORGASMIA, DISFUNCAO ERETIL).
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SUPERDOSE

Sintomas: Os casos de superdose de fluoxetina isolada geralmente t€ém uma evolugdo
favoravel. Os sintomas de superdose incluem nausea, vOmito, convulsdes, disfungio
cardiovascular (variando desde arritmias assintomaticas até parada cardiaca), disfuncdo
pulmonar e sinais de alteracdo do SNC (variando de excitagdo ao coma). Os relatos de morte
por superdose de fluoxetina isolada tém sido extremamente raros.

Tratamento: E recomendada a monitoragio dos sinais cardiacos e vitais, junto com as medidas
sintomaticas gerais ¢ de suporte. Nao ¢ conhecido antidoto especifico. A diurese forcada,
dialise, hemoperfusdo e transfusdo provavelmente ndo serdo benéficas. No tratamento da
superdose deve ser considerada a possibilidade do envolvimento de multiplas drogas.

ARMAZENAGEM
O produto deve ser mantido em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz, calor e
umidade. O prazo de validade do produto nestas condi¢cdes de armazenagem ¢ de 2 anos.

Esse produto é controlado pela portaria n® 344 de 12/05/1998 — Lista C1.
REGISTRO MS - 1.1260.0007

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Farm. Resp.: Marcia A. Preda - CRF-SP n° 19189
Fabricacdo, validade e nimero de lote, vide cartucho.

Apresentacdo de PROZAC em comprimidos dispersiveis:
Fabricado e Embalado por: LILLY, S.A. ALCOBENDAS — Madri, Espanha

Apresentacdo PROZAC DuraPac:
(capsulas de liberagao retardada 90 mg):
Fabricado e Embalado por: ELI LILLY AND COMPANY - Indianapolis, IN, EUA.

Apresentacdo PROZAC capsulas de 20 mg:
Fabricado e Embalado por: ELI LILLY DO BRASIL LTDA — Sao Paulo, Brasil.

Distribuido por:
ELI LILLY DO BRASIL LTDA.
Av. Morumbi, 8264 - Sdo Paulo — SP, Brasil
CNPJ 43.940.618/0001-44
Industria Brasileira

@\E'ﬁﬂ?ﬁ‘?
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Anexo 5 - Bula do GLUCOVANCE 199

Glucovance®

cloridrato de metformina, glibenclamida

APRESENTACOES

Glucovance® 250 mg/1,25 mg

Glucovance® 500 mg/2,5 mg

Glucovance® 500 mg/5 mg

Embalagens contendo 10 e 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Glucovance® 250 mg/1,25 mg

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de MEetfOrmINa ...........cooouieiiiiiiiiiiiie e 250 mg
lHDENCIAMIAA ....eoiiiiiiiiieeiee e et e e e e eabeeenreeenes 1,25 mg
Excipientes: povidona, croscarmelose sddica, celulose microcristalina, estearato de magnésio,
hipromelose, lactose monoidratada, macrogol, diéxido de titdnio, 6xido de ferro amarelo e
talco.

Glucovance® 500 mg/2,5 mg

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de MetfOrmina ...........coocuveiiiiiiiiiiiiiiie e 500 mg
EHDENCIAMIAA ....oooiiiiiiiiie e e e e e e e e e ebae e e aee e 2,5 mg
Excipientes: povidona, croscarmelose sédica, celulose microcristalina, estearato de magnésio,
hipromelose, lactose monoidratada, macrogol, didéxido de titanio, 6xido de ferro amarelo,
oxido férrico e 6xido de ferro negro.

Glucovance® 500 mg/5 mg

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de MetfOrmiNa ............coocuiiiiiiiiiiiiiiieeeee et 500 mg
EHDENCIAMIAA ....ooiiiiiiiiiie e et e e ebae e e aae e 5 mg

Excipientes: povidona, croscarmelose sddica, celulose microcristalina, estearato de magnésio,
hipromelose, lactose monoidratada, macrogol, didéxido de titanio, 6xido de ferro amarelo,
oxido férrico e laca de amarelo quinolina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Glucovance® 250mg/1,25mg € indicado como tratamento de primeira linha (inicial) em
adultos com diabetes tipo 2, juntamente com dieta e exercicios, para melhorar o controle de
actcar no sangue nao satisfatoriamente atingido somente com dieta e exercicios.
Glucovance® 500mg/2,5mg e Glucovance® 500mg/5mg sao indicados como:



— tratamento de segunda linha em adultos com diabetes tipo 2, quando ndo se obtém um
controle de agucar no sangue adequado com dieta, exercicios e tratamento inicial com um
outro medicamento antidiabético (sulfonilureia ou metformina).

— Em substitui¢dio ao tratamento anterior com medicamentos antidiabéticos a base de
metformina e glibenclamida em adultos com acticar no sangue estdvel e bem controlado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Glucovance® atua diminuindo os niveis de agucar (glicose) sangiiineo, em pacientes com
diabetes tipo 2 (diabetes ndo insulino-dependente). E composto por dois agentes
antidiabéticos, um pertencente a classe de medicamentos chamados biguanidas (cloridrato de
metformina), e o outro a classe das sulfonilureias (glibenclamida). A insulina é um hormoénio
produzido pelo pancreas que permite que tecidos do corpo absorvam a glicose (actcar) do
sangue e a usem para produzir energia ou armazenda-la para uso posterior. Os pacientes com
diabetes tipo 2 (ou seja, diabetes ndo insulino-dependente) ndo produzem insulina suficiente
em seu pancreas ou o seu corpo ndo responde adequadamente a insulina que produz. Isso
provoca um aumento do nivel da glicose no sangue. Glucovance® ajuda a reduzir a taxa de
acticar no sangue para niveis normais

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Voceé ndo deve tomar Glucovance®:

- se tiver hipersensibilidade (alergia) a metformina, a glibenclamida (ou a outra sulfonilureia
ou sulfonamidas) ou aos outros componentes da férmula;

- se sofrer de diabetes tipo 1 (insulino-dependente), ou se ocorrer perda grave do controle do
diabetes chegando a pré-coma ou cetose (problema provocado por substancias denominadas
“corpos cetonicos” que se acumulam no sangue e que se pode notar pela respiragdo, que
apresenta odor diferente, de fruta);

- se estiver com problema de funcionamento do figado ou dos rins;

- se tiver com infec¢do grave (por exemplo, infeccdo das vias aéreas ou do trato urinério);

- se estiver desidratado (por exemplo, em fun¢do de uma diarréia grave e persistente, vomitos
repetidos);

- se estiver em tratamento para problemas cardiacos, tiver tido recentemente um ataque
cardiaco, tiver problemas circulatérios graves ou dificuldades respiratdrias;

- se sofrer de porfiria (doencga hereditaria rara decorrente da deficiéncia de uma enzima que
faz com que o corpo produza e excrete excesso de porfirina, componente utilizado na
producdo do pigmento do sangue que transporta o 0xigénio);

- se estiver utilizando miconazol (medicamento para o tratamento de determinadas micoses),
mesmo em aplicagao local;

- se ingerir bebidas alcodlicas em excesso (todos os dias ou esporadicamente);

- se estiver amamentando;

- se tiver que ser submetido a cirurgia eletiva de grande porte ou a exame radioldgico
utilizando meio de contraste contendo iodo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucoes

Tome cuidado com o uso do Glucovance® se:

- sentir sintomas de uma condicdo denominada acidose latica (vOmitos, dores de estobmago,
dores musculares e uma sensacdo de mal-estar geral com cansago intenso e dificuldade



respiratéria) No caso destes sintomas ocorrerem, pare imediatamente de tomar este
medicamento e informe o seu médico.

- sentir sintomas de niveis baixos de agucar no sangue (hipoglicemia). Os sinais de aviso
podem ocorrer de repente, incluindo suores frios, pele pélida e fria, tonturas, dores de cabeca,
batimentos cardiacos rdpidos, mal-estar, fome excessiva, alteracdes tempordrias na visao,
sonoléncia, cansaco e fraqueza incomuns, nervosismo ou tremores, sensa¢do de ansiedade,
sensacdo de confusdo, dificuldade na concentracdo. Se sentir quaisquer destes sintomas,
procure ingerir algum alimento com teor alto de agucar (mel, doces, biscoitos, sucos de fruta)
e pare imediatamente de tomar este medicamento, informando logo o médico, pois pode haver
necessidade de hospitalizacdo para melhor controle dos niveis de agicar no sangue. Depois,
descanse. Avise sua familia e amigos de que o devem virar de lado e chamar ajuda médica
imediatamente no caso de vocé ficar inconsciente. Alimentos e bebidas ndo devem ser
administrados quando se estd inconsciente devido ao risco de sufoca¢do. Um nivel baixo de
aclicar no sangue pode ocorrer se: comer muito pouco ou pular uma refei¢io; a sua dieta
contiver niveis insuficientes ou desequilibrados de agucar; ingerir bebidas alcodlicas; fizer
mais exercicio do que o habitual; tiver problemas hepdticos, renais ou determinados
problemas hormonais; a dosagem do seu medicamento estiver muito alta; for uma pessoa
idosa; tomar determinados medicamentos juntamente com Glucovance®.

- sofrer de alguma doenca infecciosa tal como gripe, infec¢do das vias aéreas ou infec¢do do
trato urindrio.

- necessitar submeter-se a exame radioldgico ou outro que requeira a injecdo de meios de
contraste contendo iodo, ou necessitar submeter-se a cirurgia eletiva de grande porte (nestes
casos, o uso do Glucovance® deverd ser interrompido durante um determinado tempo antes e
depois do exame ou da cirurgia). O seu médico decidird se necessita de outro tratamento
durante este periodo.

Vocé deve ter a funcdo de seus rins avaliada antes de iniciar tratamento com Glucovance®
(clearance de creatinina e/ou niveis séricos de creatinina) e regularmente depois: pelo menos
uma vez ao ano se estiver com a funcdo renal normal e de duas a quatro vezes ao ano se 0s
niveis séricos de creatinina estiverem no limite superior da normalidade, e também se vocé for
um paciente idoso. E necessério cautela naquelas situacdes que a fungio dos rins possa estar
comprometida, por exemplo, nos idosos, quando se inicia tratamento com medicamentos para
baixar a pressao ou com diuréticos, e também quando comecar tratamento com medicamentos
antiinflamatorios nao-esterdides (AINEs).

Mantenha sua dieta e faca exercicios regularmente enquanto tomar este medicamento.
Consulte o seu médico regularmente para verificar os seus niveis de agicar no sangue € a sua
funcdo renal.

Nao dirija veiculos ou opere maquinas se tiver a visdo turva (isto pode acontecer no inicio do
tratamento devido a um nivel mais baixo de agticar no sangue) ou se sentir que os sintomas de
niveis baixos de acticar no sangue comecam a aparecer.

Os comprimidos de Glucovance® contém lactose. Caso possua intolerancia a certos agucares,
entre em contato com seu médico antes de tomar esse medicamento.

Gravidez e amamentacao

Informe seu médico se estiver gravida, com suspeita de gravidez ou se planeja engravidar.
Durante a gravidez, o diabetes deve ser tratado com insulina. Se descobrir que estd gravida
durante tratamento com Glucovance® consulte o seu médico para que este possa alterar o seu
tratamento. Nao tome Glucovance® se estiver amamentando ou se tiver inteng¢do de
amamentar.



Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica
ou do cirurgiao-dentista

Interacoes medicamentosas

Durante tratamento com Glucovance® vocé nao deve fazer uso dos seguintes medicamentos:
- miconazol (mesmo para aplicagdo local);

- meios de contraste contendo iodo.

Podem ser necessdrias precaugdes especiais se tomar Glucovance® e qualquer dos seguintes
medicamentos a0 mesmo tempo:

- inibidores da enzima de conversio da angiotensina, que podem aumentar o efeito
hipoglicemiante da glibenclamida (recomenda-se o auto-acompanhamento da glicose
sanguinea);

- diuréticos (especialmente os de alca), que podem aumentar o risco de acidose ldtica
(recomendam-se exames regulares dos rins);

- betabloqueadores, clonidina, reserpina, guanetidina ou medicamentos simpaticomiméticos,
que podem ocultar os sintomas de aviso de uma hipoglicemia, sendo que a maioria dos
betabloqueadores nao cardiosseletivos aumentam a incidéncia e a gravidade da hipoglicemia
(recomenda-se o auto-acompanhamento da glicose sanguinea, especialmente no inicio do
tratamento);

- bosentana, que aumenta o risco de problemas no figado, sendo que o efeito hipoglicémico da
glibenclamida também pode ser reduzido (recomenda-se evitar essa associacio);

- agonistas beta-2, que aumentam os niveis de agicar no sangue (recomenda-se o auto-
acompanhamento da glicose sanguinea e considerar-se o tratamento com insulina);

- corticosterdides e tetracosactida, que aumentam os niveis de acgtiicar no sangue (recomenda-
se o auto-acompanhamento da glicose sanguinea e considerar-se o ajuste da dose do
Glucovance® durante e apds o tratamento);

- fenilbutazona, que aumenta o efeito hipoglicémico da glibenclamida (se esta associagdo nao
puder ser evitada, recomenda-se o auto-acompanhamento da glicose sanguinea e considerar-se
o ajuste da dose do Glucovance®);

- fluconazol, que aumenta o risco de hipoglicemia (se esta associacdo ndo puder ser evitada,
recomenda-se o auto-acompanhamento da glicose sanguinea e considerar-se o ajuste da dose
do Glucovance® durante e apds o tratamento);

- clorpromazina e danazol, que podem aumentar o nivel de agicar no sangue (se estas
associacdes ndo puderem ser evitadas, recomenda-se o auto-acompanhamento da glicose
sanguinea e considerar-se o ajuste da dose do Glucovance® durante e apds o tratamento);

- desmopressina, que pode ter seu efeito antidiurético reduzido pelo Glucovance®;

- ciprofloxacino, um antibidtico que pode aumentar a a¢do hipoglicemiante da glibenclamida.
Evite bebidas alcodlicas e medicamentos que contenham dlcool em sua férmula. Pode ocorrer
intolerancia ao dlcool. O dlcool pode aumentar determinados efeitos secundéarios, tais como a
acidose latica e baixos niveis de agtcar no sangue.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
sadade.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?



Vocé deve conservar Glucovance® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido
da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Os comprimidos de Glucovance® 250 mg/1,25 mg sdo de cor amarela clara, na forma de
capsula, biconvexos, revestidos, com a inscri¢dao “250” em um lado 1,25 do outro.

Os comprimidos de Glucovance® 500 mg/2,5 mg sao de cor alaranjada, na forma de capsula,
biconvexos, revestidos, com a inscri¢ao “2,5” em um dos lados.

Os comprimidos de Glucovance® 500 mg/5 mg sdo de cor amarela escura, na forma de
capsula, biconvexos, revestidos, com a inscri¢ao “5” em um dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Engula cada comprimido inteiro com um copo de dgua. Tome os comprimidos com uma
refeicdo. A posologia deve ser ajustada de acordo com os seus hdbitos alimentares. No
entanto, toda tomada deverd ser seguida por uma refeicdo com niveis de carboidratos
suficientes para prevenir uma baixa demasiada dos niveis de acticar no sangue (hipoglicemia).
Evite bebidas alcodlicas quando for tomar Glucovance®.

Tome os comprimidos de Glucovance®:

- uma vez por dia, de manha (no café da manha) se tomar 1 comprimido por dia;

- duas vezes por dia, de manha (no café) e a noite (no jantar) se tomar 2 ou 4 comprimidos por
dia;

- trés vezes por dia, de manha (no café), ao meio-dia (no almoco) e a noite (no jantar) se
tomar 3 comprimidos por dia.

Doses iniciais

- Tratamento de primeira linha:

A dose inicial € de 1 comprimido de Glucovance® 250 mg/1,25 mg uma vez ao dia. Podem
ser tomados dois comprimidos de Glucovance® 250 mg/1,25 mg ao dia, dependendo dos
resultados dos exames laboratoriais.

Glucovance® 500 mg/5 mg nao pode ser usado como tratamento de primeira linha devido a
um aumento do risco de hipoglicemia.

- Tratamento de segunda linha:

A dose inicial € de 1 comprimido de Glucovance® 500 mg/2,5 mg ou Glucovance® 500 mg/5
mg uma vez ao dia. Para evitar hipoglicemia, a dose inicial ndo deve exceder as doses didrias
que vinham sendo tomadas de metformina e glibenclamida (ou de outra sulfonilureia).

- Em substituicio ao tratamento anterior com medicamentos antidiabéticos a base de
metformina e glibenclamida:

A dose inicial ndo deve exceder as doses didrias que vinham sendo tomadas de metformina e
glibenclamida (ou de outra sulfonilureia).

Aumento de dose



Um aumento gradual na dose pode ajudar na tolerdncia gastrointestinal e a evitar a ocorréncia
de hipoglicemia.

- Tratamento de primeira linha:

Os aumentos de dose devem ser feitos a intervalos de duas semanas ou mais, acrescentando-se
um comprimido de Glucovance® 250 mg/ 1,25 mg ao dia, até o alcance da dose minima
eficaz para um controle adequado da glicemia.

- Tratamento de segunda linha:

O aumento da dose ndo deve exceder ao equivalente a 500 mg de cloridrato de metformina e 5
mg de glibenclamida por dia a cada 2 semanas ou mais, até o alcance da dose minima eficaz
para um controle adequado da glicemia.

- Em substituicdo ao tratamento anterior com medicamentos antidiabéticos a base de
metformina e glibenclamida:

O aumento da dose ndo deve exceder ao equivalente a 500 mg de cloridrato de metformina e 5
mg de glibenclamida por dia a cada 2 semanas ou mais, até o alcance da dose minima eficaz
para um controle adequado da glicemia. E necessdrio acompanhamento cuidadoso para sinais
e sintomas de hipoglicemia.

Dose maxima
A dose maxima € de 2000mg/20mg por dia.

Pacientes idosos
A dose inicial recomendada é de um comprimido de Glucovance® 250mg/1,25mg por dia.
Esta dose deve ser ajustada dependendo das condi¢des de funcionamento dos rins.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciao
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nao tome uma dose dobrada para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Tome a
dose seguinte na hora habitual.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Glucovance® pode causar algumas reagdes desagraddveis; no
entanto, estas nao ocorrem em todas as pessoas. Caso voc€ tenha uma reagao alérgica, deve
parar de tomar o medicamento.

Podem ocorrer as seguintes reacdes desagradédveis descritas a seguir:

- No inicio do tratamento, Glucovance® pode provocar alteracdes da visao devido a um nivel
mais baixo de actcar no sangue; contudo, esta reacdo costuma desaparecer apds algum tempo.
- Hipoglicemia (niveis baixos de agticar no sangue:): ver Adverténcias e precaucgoes .

- Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
distirbios do estdmago e do intestino, como nduseas, vomitos, diarreia, dores de barriga e
perda do apetite. Estas reacdes ocorrem mais frequentemente apds o inicio do tratamento e
regridem espontaneamente na maioria das vezes. Distribuir as doses durante o dia e tomar os
comprimidos com uma refei¢cao pode ajudar.



- Reacgdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
alteracoes do paladar.

- Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
niveis anormais de ureia e de creatinina no sangue, que demonstram alteragdes no modo como
os rins estao funcionando. Pode ocorrer uma crise de determinadas formas de porfiria (porfiria
hepatica ou porfiria cutinea).

- Reacgdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reducdo no numero de glébulos brancos no sangue, o que aumenta a probabilidade de
infec¢des; redugdo das plaquetas sanguineas que aumenta o risco de hemorragias; reagdes da
pele incluindo coceira, urticdria e erup¢do cutanea

- Reac¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): acidose ldtica (ver Adverténcias e precaucgdes); redugcdo grave do nimero de
glébulos brancos (agranulocitose), anemia devido a uma destruicdo extensa dos glébulos
vermelhos (anemia hemolitica), caréncia ou nimero insuficiente de células sanguineas novas
produzidas pela medula 6ssea (aplasia da medula 6ssea) e redugc@o muito grave do nimero de
células sanguineas (pancitopenia), que pode tornar a pele palida, provocar fraqueza ou falta de
ar, aumentar o risco de hemorragias ou aumentar a probabilidade de infeccdes); alteracdes nos
exames da fun¢do do figado ou inflamacdo do figado (hepatite, que pode provocar cansaco,
perda de apetite, perda de peso, com ou sem amarelecimento da pele ou do branco dos olhos),
neste caso, deve suspender-se o uso de Glucovance®; sensibilidade cutanea excessiva ao sol,
reacOes alérgicas graves da pele ou dos vasos sanguineos; intolerancia ao dlcool (com
sintomas tais como uma sensacdo geral de desconforto, vermelhiddo da face, batimentos
cardiacos rdpidos); niveis baixos de sdédio, que podem provocar cansago e confusdo,
convulsdes musculares, ataques ou coma; niveis baixos de vitamina B12 no sangue.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar mais comprimidos de Glucovance® do que deveria poderd desenvolver
acidose latica ou niveis baixos de actcar no sangue (ver Adverténcias e precaugoes).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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Anexo 6 - NORVIR

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NORVIR®
ritonavir

APRESENTACAO

Solugdo oral de:
80 mg/mL: embalagem com 1 frasco de 240 mL.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 MES DE IDADE
COMPOSICAO

NORVIR® (ritonavir) solucdo oral 80 mg/mL:

Cada mL contém:

TIEONAVIT. .. vteeiiieeeiieeteeeieeeeireeeereeetreeeaeeeeaeeennneeas 80 mg

Excipientes: alcool etilico, d4gua deionizada, 6leo de ricino e propilenoglicol, sacarina
sddica, acido citrico para ajuste do pH, dleo de horteld, sabor de caramelo e corante
amarelo FD&C n° 6 (E110).

II) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NORVIR® (ritonavir) é destinado, em combinagcdo com outros antirretrovirais, ao
tratamento de pacientes adultos e pediatricos infectados pelo HIV, quando uma terapia
antirretroviral for indicada com base em evidéncia clinica ou imunoldgica de
progressdo da doenca. NORVIR® (ritonavir) ndo cura a infeccdo por HIV e os
pacientes podem adquirir outras doencas associadas a infeccdo por HIV, incluindo
infecgdes oportunistas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NORVIR® (ritonavir) é um inibidor da protease do HIV, apresentando atividade contra
o Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV).

NORVIR® (ritonavir) é um medicamento de uso continuo e o inicio da acdo depende
de cada paciente. Sua acdo e eficicia sdo mantidas durante os intervalos de doses. Seu
médico lhe dard a orientacao necessaria.

Como ¢ um medicamento de uso continuo destinado ao tratamento de pacientes
infectados pelo HIV, a duracdo do tratamento depende de orientacdo médica.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes que tiveram reagdes alérgicas
graves ao ritonavir ou a quaisquer componentes da férmula.

Quando ritonavir for coadministrado com outro inibidor de protease, o médico deve
verificar as informagdes completas de prescricdo destes inibidores de protease
inclusive suas contraindicacoes.

O uso de NORVIR® (ritonavir) é contraindicado em combinacdo as seguintes
substancias: antagonistas do receptor alfal-adrenérgico (cloridrato de alfuzosina),
antiarritmicos (amiodarona, bepridila, flecainida, propafenona, quinidina, encainida),
antibidticos (4cido fusidico), antifingicos (voriconazol), anti-histaminicos (astemizol,
terfenadina), antipsicéticos (blonanserina), derivados de ergot (diidroergotamina,
ergonovina, ergotamina, metilergonovina), agentes de motilidade gastrintestinal
(cisaprida), produtos fitoterdpicos (erva-de-Sdo-Jodo - Hypericum perforatum),
inibidores da HMG-CoA redutase (lovastatina, sinvastatina), agonistas beta-
adrenérgicos de acdo prolongada (salmeterol), neurolépticos (pimozida), inibidores da
PDES5 (sildenafila - apenas quando utilizada para o tratamento de hipertensdo arterial
pulmonar), sedativos/hipnéticos (midazolam, triazolam).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucoes:

Quando ritonavir for coadministrado com outro inibidor de protease, o médico deve
verificar as informagdes completas de prescricdo destes inibidores de protease
inclusive suas adverténcias e precaugdes.

Reacoes alérgicas: foram relatadas reacdes alérgicas, incluindo urticdria (alergia de
pele), erupgdes leves de pele, bronco espasmos (estreitamento das vias aéreas),
angioedema (inchago dos ldbios e palpebras) e, raramente, anafilaxia (alergia grave) e
sindrome de Stevens-Johnson.

Reacoes hepaticas (do figado): o ritonavir € metabolizado e eliminado principalmente
pelo figado. Portanto, deve-se ter cautela ao administrar ritonavir a pacientes com
insuficiéncia do figado moderada a grave.

Elevacdes de transaminases hepaticas (enzimas do figado) excedendo cinco vezes o
limite superior de normalidade, hepatite clinica e ictericia (coloragao amarela na pele)
ocorreram em pacientes recebendo ritonavir isoladamente ou em combinag@o a outros
medicamentos antirretrovirais. Pode haver um risco aumentado de elevacdo de
transaminases em pacientes com hepatite B ou C subjacente. Portanto, deve-se ter
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cautela quando se administrar ritonavir a pacientes com doenca do figado pré-
existente, alteracdes em enzimas hepdticas ou hepatite.

Houve relatos de disfuncdo do figado, incluindo alguns 6bitos. Esses casos geralmente
ocorreram em pacientes utilizando multiplos medicamentos concomitantes e/ou com
AIDS avancada. Uma relacdo causa/efeito definitiva ndo foi estabelecida.

Pancreatite: pancreatite (inflamacdo do pancreas) foi observada em pacientes em uso
de ritonavir, incluindo aqueles que desenvolveram aumento dos triglicérides
(hipertrigliceridemia). Alguns casos fatais foram relatados. Pacientes com doenca
avancada pelo HIV podem apresentar risco aumentado de elevacdo de triglicérides e
pancreatite.

Pancreatite deve ser considerada se ocorrerem sinais clinicos (ndusea, vomitos, dor
abdominal) ou altera¢des laboratoriais (como valores aumentados de lipase ou
amilase) sugestivos de pancreatite. Pacientes que apresentem estes sinais ou sintomas
devem entrar em contato com seu médico imediatamente, para avaliar a continuidade
do tratamento.

Diabetes mellitus/Hiperglicemia (alta taxa de acgiicar no sangue): foram relatados
aparecimento de diabetes mellitus, exacerbacdo de diabetes mellitus pré-existente e
hiperglicemia em pacientes infectados por HIV que receberam tratamento com
inibidores da protease. Alguns pacientes necessitaram iniciar ou ajustar as doses de
insulina ou hipoglicemiantes orais para o tratamento destes eventos. Em alguns casos
ocorreu cetoacidose diabética (disfungdo metabdlica grave causada pela deficiéncia
relativa ou absoluta de insulina). Nos pacientes que descontinuaram o tratamento com
inibidores da protease, a hiperglicemia persistiu em alguns casos. Como estes eventos
foram relatados espontaneamente durante a prética clinica, ndo se pode estimar a sua
frequéncia e uma relacdo causal entre o tratamento com inibidores da protease e estes
eventos ndo foi estabelecida.

Corticosteroides: o uso combinado de ritonavir e propionato de fluticasona pode
aumentar significantemente a concentragdo de propionato de fluticasona no plasma e
reduzira concentragdo de cortisol. Efeitos sist€émicos dos corticosterdides, incluindo
Sindrome de Cushing e supressdo adrenal, foram relatados quando ritonavir foi
administrado concomitantemente a propionato de fluticasona inaldvel ou intranasal.
N3ao se pode excluir a possibilidade de que efeitos semelhantes possam ocorrer quando
outros corticosterdides inalaveis, como budesonida, forem administradas com
ritonavir. Aten¢do especial deve ser dada quando houver administracdo combinada de
qualquer glicocorticéide inaldvel ou intranasal e ritonavir.

Agentes da disfuncao erétil (Inibidores da PD5): O uso de NORVIR® (ritonavir) e
sildenafila, tadalafila ou vardenafila pode causar aumento no risco de efeitos adversos
associados a essas drogas, incluindo hipotensdo (pressdo arterial baixa) e erecdo
persistente. O uso concomitante de ritonavir e sildenafila é contraindicado a pacientes
com hipertensao arterial pulmonar (pressdo alta no pulmao).
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Produtos fitoterapicos: pacientes utilizando ritonavir ndo devem usar produtos
contendo erva-de-Sdo-Jodo (Hypericum perforatum), pois a administracdo
concomitante pode reduzir as concentragdes de ritonavir no sangue. Isto pode resultar
em perda do efeito terapéutico e desenvolvimento de resisténcia.

Inibidores da HMG-CoA redutase: os inibidores da HMG-CoA redutase,
medicamentos que atuam na reducdo do colesterol, tais como a lovastatina e
sinvastatina, podem apresentar um aumento acentuado de suas concentracdes no
sangue quando administrados juntamente a NORVIR® (ritonavir). Considerando que
as concentragdes aumentadas de inibidores da HMG-CoA redutase podem causar
miopatia (alteracdes nos musculos), incluindo a rabdomidlise (destrui¢io muscular), a
combinacdo desses medicamentos com NORVIR® (ritonavir) é contraindicada.
Quando a administracdo em conjunto com atorvastatina estiver indicada, deve-se
utilizar a menor dose possivel. Mesmo considerando que a eliminagdo de rosuvastatina
nao é dependente do CYP3A, uma elevagdo da exposi¢cao de rosuvastatina foi relatada
com 0 uso concomitante com ritonavir. As interacdes com pravastatina e fluvastatina
ndo sdo esperadas. Se houver indicacdo de tratamento combinado de NORVIR®
(ritonavir) com um inibidor da HMG-CoA redutase, recomenda-se utilizar pravastatina
ou fluvastatina.

Antagonistas de receptor alfal-adrenérgico: com base em estudos de interacdo
medicamentosa com cetoconazol e alfuzosina, um aumento significativo de alfuzosina
ocorreu quando da administracdo de ritonavir. Portanto, alfuzosina niao deve ser
administrada com ritonavir.

Antimicobacterianos: ritonavir, assim como qualquer outro inibidor da protease, nao
deve ser administrado concomitantemente com rifampicina, devido ao risco de
hepatotoxicidade (toxicidade do figado) grave (aumento das transaminases).

Inibidor de protease: tipranavir coadministrado a ritonavir foi associado com relatos
de hepatite clinica e descompensacdo hepdtica, incluindo algumas fatalidades. E
necessdria vigilancia extra em pacientes com hepatite B cronica ou coinfec¢do por
hepatite C, ja que esses pacientes t€tm um risco aumentado de hepatotoxicidade
(toxicidade do figado).

Resisténcia/Resisténcia cruzada: ndo se sabe qual serd o efeito do tratamento com
ritonavir sobre a atividade dos medicamentos inibidores de protease administrados
concomitantemente ou subsequentemente ao NORVIR® (ritonavir).

Exames laboratoriais: ritonavir foi associado a alteracdes de triglicérides, colesterol,
transaminases (AST e ALT), GGT, CPK e acido urico. Recomenda-se realizar testes
laboratoriais antes do inicio do tratamento com ritonavir e periodicamente durante o
tratamento, ou na presenga de sinais clinicos.
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Hemofilia (distirbio hereditario originado de um defeito da coagulacao
sanguinea, provocando sangramento): foi relatado sangramento aumentado,
incluindo hematomas espontaneos de pele e hemartrose (derrame de sangue numa
articulacdo), em pacientes com hemofilia tipo A e B, tratados com inibidores de
protease.

Efeitos no eletrocardiograma: NORVIR® (ritonavir) mostrou causar discreta
alteracdo no eletrocardiograma em alguns pacientes. NORVIR® (ritonavir) deve ser
utilizado com cautela em pacientes com insuficiéncia cardiaca e alteragdes do ritmo
cardiaco.

Redistribuicio de gordura: foi observada redistribui¢do ou acimulo de gordura no
corpo, incluindo obesidade, aumento de gordura dorso cervical, emagrecimento das
extremidades, perda de gordura na face, aumento das mamas e “aparéncia
cushingoide” (face arredondada) em pacientes que receberam medicamento para tratar
o HIV (terapia antirretroviral).

Alteracoes lipidicas: o tratamento com ritonavir isoladamente ou em combinagdo a
outros inibidores da protease resultou em aumentos substanciais na concentragdo de
triglicérides e colesterol total. Dosagens de triglicérides e colesterol devem ser
solicitadas pelo seu médico antes do inicio e a intervalos periddicos durante o
tratamento com NORVIR® (ritonavir). Alteracdes lipidicas devem ser controladas de
forma clinicamente apropriada.

Sindrome da Reconstituicio Imunolégica: tal sindrome foi relatada em pacientes
infectados por HIV tratados com terapia antirretroviral combinada, incluindo ritonavir.
Durante a fase inicial da terapia antirretroviral combinada, quando o sistema
imunoldgico reage, pacientes podem desenvolver uma resposta inflamatéria a
infec¢des assintomadticas ou a infecgdes oportunistas latentes (como infec¢do causada
por Mycobacterium avium, citomegalovirus, pneumonia causada por Pneumocystis
Jjiroveci, ou tuberculose), que podem necessitar de avaliagdo e tratamentos adicionais.

Cuidados e adverténcias para populacoes especiais

Uso em idosos: ndo hd recomendacdes especificas para o uso de NORVIR® (ritonavir)
em 1dosos.

Uso pediatrico: em pacientes com idade entre 1 més e 21 anos, infectados por HIV, a
atividade antiviral e o perfil de eventos adversos observados foram similares aos de
pacientes adultos. Este medicamento nio foi estudado em criangas menores de 1 més
de idade.

Uso na gravidez e lactacao: NORVIR® (ritonavir) ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas ou que estejam amamentando, a menos que, na opiniao do médico,
os beneficios potenciais justifiquem claramente os possiveis riscos. Nao se recomenda
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que mulheres infectadas pelo HIV amamentem seus filhos, para evitar a transmissao
do HIV.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
meédica ou do cirurgido-dentista.

Interacoes medicamentosas:

Quando ritonavir for coadministrado com outro inibidor de protease, o médico deve
verificar as informagdes completas de prescricdo destes inibidores de protease
inclusive suas interacdes medicamentosas.

NORVIR® (ritonavir) ndo deve ser utilizado com certos tipos de medicamentos, pois
podem ocorrer potenciais eventos adversos sérios ou diminuicdo da atividade de
quaisquer dos medicamentos utilizados.

O fumo estd associado a uma redugcdo da concentracdo de ritonavir no sangue,
podendo haver diminui¢ao da agao do medicamento.

O monitoramento cuidadoso dos efeitos adversos pelo médico € recomendado quando
estas substancias forem administradas concomitantemente ao ritonavir. A reducio de
dose pode ser necessdria em alguns casos.

Interacoes com importantes consideracoes:

dissulfiram/metronidazol: a solugdo oral de ritonavir contém etanol (43%); portanto,
a administracdo concomitante de ritonavir e dissulfiram ou medicamentos com reagdes
semelhantes ao dissulfiram (ex.: metronidazol) deve ser evitada.

propionato de fluticasona: o uso combinado de ritonavir e propionato de fluticasona
pode aumentar a concentracdo de propionato de fluticasona. Usar com atencdo.
Considerar drogas alternativas ao propionato de fluticasona, particularmente quando o
uso for prolongado.

erva-de-Sao-Joao (Hypericum perforatum): pacientes utilizando ritonavir ndo devem
usar produtos contendo erva-de-Sdo-Jodo (Hypericum perforatum), pois a
administracdo concomitante pode reduzir as concentragdes plasmaticas de ritonavir
que pode resultar em perda do efeito terapéutico e desenvolvimento de resisténcia.
saquinavir/ritonavir + rifampicina: saquinavir e ritonavir ndo devem ser
administrados com rifampicina devido ao risco de hepatotoxicidade grave (toxicidade
do figado).

sildenafila: o uso concomitante de sildenafila e ritonavir é contraindicado em
pacientes com hipertensao (pressao alta) arterial pulmonar.

voriconazol: a administracdo de voriconazol juntamente a ritonavir € contraindicada

Interacoes com recomendacoes de alteracao de dose e monitoramento:
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Eventos cardiacos e neurolégicos foram reportados quando ritonavir foi
coadministrado a disopiramida, mexiletina, nefazodona ou fluoxetina. A possibilidade
de interacdo medicamentosa nao deve ser excluida.

bosentana: a coadministracdo de bosentana e ritonavir pode aumentar a concentracao
de bosentana no sangue. Consulte as informacdes da bula de bosentana.

buspirona: quando coadministrada com ritonavir, é recomendado que se use com
cautela uma dose baixa ou que se faga uma reducao da dosagem.

claritromicina: nio € necessaria uma reducdo na dosagem em pacientes com fungdo
renal normal. Entretanto, para pacientes com func¢do renal comprometida, o médico
deverd ajustar a dose de acordo com a depuracdo de creatinina. Doses de
claritromicina superiores a 1 g didrio nao devem ser administradas com ritonavir.
colchicina: é esperado um aumento das concentracdes de colchicina quando
coadministrado com ritonavir. Consulte as informacdes da bula de colchicina.
delavirdina: com base na comparacdo de dados histéricos, a farmacocinética de
delavirdina ndo parece ser afetada pelo ritonavir. Quando usado juntamente a
delavirdina, pode-se considerar a redu¢do na dose de ritonavir.

desipramina: reducio na dosagem de desipramina deve ser considerada em pacientes
recebendo esta combinacao.

didanosina (ddl): ndo é necessdrio ajuste de dosagem de ddl, contudo, os dois
medicamentos devem ser administrados separadamente, com 2,5 horas de intervalo,
para evitar incompatibilidade das formulagdes.

digoxina: atencdo especial deve ser dada quando digoxina e ritonavir forem
administrados concomitantemente, com monitoramento apropriado dos niveis de
digoxina no sangue.

fentanila: a coadministracio com ritonavir resulta em aumento das concentragdes
plasmiticas de fentanila. E recomendada monitoracdo cuidadosa da terapéutica e dos
eventos adversos (incluindo depressao respiratéria) quando fentanila é coadministrada
com ritonavir.

indinavir: o ritonavir inibe o metabolismo do indinavir. A coadministracio do
ritonavir e indinavir resultard em aumento das concentragdes do indinavir. O risco de
nefrolitiase (cdlculos nos rins) pode estar aumentado quando doses de indinavir = 800
mg duas vezes ao dia sdo administradas concomitantemente ao ritonavir. Nestas
condig¢des, recomenda-se adequada hidratagdo e monitoracao dos pacientes.
cetoconazol: nao ha necessidade de ajuste de dosagem do ritonavir; entretanto, doses
de cetoconazol de 200 mg/dia ou mais em combinacdo com ritonavir devem ser usadas
com cautela e uma redugdo de dosagem pode ser considerada.

metadona: a administracdo concomitante de ritonavir e metadona resultou em
diminui¢do das concentragdes de metadona. Um aumento na dosagem de metadona
pode ser considerado.

contraceptivos orais e adesivos: pacientes que utilizam anticoncepcionais orais e
adesivos devem tomar medidas adicionais para evitar gravidez durante o uso de
NORVIR® (ritonavir). O aumento da dosagem de contraceptivos orais e adesivos
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contendo etinilestradiol ou substituicdo por métodos alternativos de contracep¢do deve
ser considerado.

rifabutina: uma redu¢do na dosagem de rifabutina de pelo menos trés-quartos (3/4) da
dose usual de 300 mg/dia é recomendada (ex. 150 mg em dias alternados ou trés vezes
por semana). Uma reduc¢do adicional na dosagem também pode ser necessdria.
sildenafila: para o tratamento da disfuncdo erétil, usar a sildenafila com atencdo, em
doses reduzidas de 25 mg a cada 48 horas, com monitoramento dos efeitos adversos.
Espera-se que a coadministracdo de ritonavir e sildenafila aumente substancialmente
as concentracdes de sildenafila e possa resultar em aumento dos eventos adversos
associados a sildenafila, incluindo hipotensao (pressdo baixa), sincope (perda stbita e
transitoria da consciéncia), alteracdes visuais e erecao prolongada.

tadalafila: usar tadalafila, para o tratamento de disfungdo erétil, com atencdo, em
doses reduzidas de, no maximo, 10 mg a cada 72 horas, com monitoramento dos
efeitos adversos. O médico deve consultar as informacdes da bula de tadalafina quando
esta for coadministrada com ritonavir em pacientes com hipertensao arterial pulmonar
(pressdo alta no pulmao).

teofilina: um estudo demonstrou que a administracdo concomitante de ritonavir e
teofilina resultou em decréscimo da concentracdo de teofilina. Aumento da dosagem
de teofilina pode ser necessario.

trazodona: o uso combinado de ritonavir e trazodona pode aumentar a concentracao
de trazodona. Efeitos adversos como nduseas, vertigens, hipotensdo e sincope foram
observados. A combinacdo deve ser usada com aten¢do e uma dose menor de
trazodona pode ser considerada.

vardenafila: usar vardenafila com atencdo, em doses reduzidas de, no maximo, 2,5
mg a cada 72 horas, com monitoramento dos efeitos adversos.

varfarina: a gama de efeitos da coadministracdo do ritonavir sobre a acgdo
anticoagulante da varfarina € dificil de ser prevista com base em resultados de estudos.
Recomenda-se controle inicial frequente do INR durante a coadministracdo de
ritonavir e varfarina.

Agentes anticancerigenos (dasatinibe, nilotinibe, vincristina, vimblastina):: as
concentracdes séricas podem aumentar quando houver coadministragdo de ritonavir,
resultando em um possivel aumento na incidéncia de eventos adversos.

Outras interacoes medicamentosas:

alprazolam: foi observado um efeito na curva do efeito sedativo, mas ndo na extensao
da sedacdo. Discreta depressdo psicomotora foi confundida com um efeito de
aprendizado. Estes resultados sdo inconsistentes com o efeito farmacolégico do
alprazolam. Estes resultados nao foram considerados clinicamente significantes.
amprenavir: as concentragdes do inibidor de protease do HIV amprenavir sdo
aumentadas quando coadministrado a ritonavir.

bupropiona: é esperado que a administracio concomitante de bupropiona e doses
repetidas de ritonavir reduza os niveis de bupropiona.
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efavirenz: o uso de ritonavir em combinacio a efavirenz leva ao aumento de ambas as
substancias no sangue.

acido fusidico: presume-se que a administracdo combinada de inibidores de proteases,
incluindo ritonavir e acido fusidico resulte em aumento das concentragdes tanto de
acido fusidico como do inibidor de protease no plasma.

nelfinavir: a administracdo concomitante de 400 mg de ritonavir duas vezes ao dia
aumenta significativamente as concentragdbes do M8 (o principal metabdlito do
nelfinavir) e resulta em pequenos aumentos nas concentracdes do nelfinavir.
saquinavir: o ritonavir inibe extensamente o metabolismo do saquinavir resultando
em concentracdes do saquinavir muito aumentadas. Quando usados em terapia
combinada por até 24 semanas, doses maiores que 400 mg duas vezes ao dia tanto de
saquinavir quanto de ritonavir foram associadas a um aumento de eventos adversos.
sulfametoxazol/trimetoprima: a administracdo concomitante de ritonavir e
sulfametoxazol/trimetoprima resultou em um decréscimo nas concentragdes de
sulfametoxazol e aumento nas concentragdes de trimetoprima. Pode ndo ser necessario
ajuste de dosagem.

zidovudina (AZT): a administragdo concomitante de ritonavir e zidovudina resultou
em uma diminuicdo da concentracdo sanguinea da zidovudina. Por outro lado, foi
observado pouco ou nenhum efeito na farmacocinética do ritonavir. Pode ndo ser
necessario ajuste de dosagem de zidovudina durante terapia concomitante com
ritonavir.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para
a sua saude.

Atencdo: o uso incorreto causa resisténcia do virus da AIDS e falha no
tratamento.

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

NORVIR® (ritonavir) solucdo oral deve ser mantido em temperatura controlada de 20
a25°C.

Apos aquisi¢do pelo paciente, o produto pode ser mantido em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e 30°C) desde que seja consumido dentro de 1 més. Nao
refrigerar.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas
NORVIR® (ritonavir) solucdo oral é uma solucdo limpida, alaranjada e de sabor
amargo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os médicos devem consultar as informacgdes completas de prescricio e estudos
clinicos sobre inibidores da protease para verificar se estes sdo coadministrados com
doses reduzidas de ritonavir.

NORVIR® (ritonavir) solucdo oral deve ser administrado por via oral, de preferéncia
com alimentos. Agitar bem antes de usar.

A duracdo do tratamento depende de orientagdo médica, a partir da avaliacdo clinica e
laboratorial de cada paciente.

Modo de preparo:

Para abrir o frasco de NORVIR® (ritonavir) solucdo oral, aperte a tampa para baixo e
gire. Use o copo-medida fornecido para medir a dose. Seque bem o copo-medida antes
de colocar a dose. Coloque o medicamento no copo-medida até a marca, de acordo
com a dose indicada pelo médico. O copo-medida de NORVIR® (ritonavir) solucao
oral deve ser lavado imediatamente ap6s o uso com dgua quente e detergente; nao usar
maquina de lavar louca. A limpeza imediata retira residuos de medicamento. O copo-
medida precisa estar seco antes de ser usado.

NORVIR® (ritonavir) solucdo oral pode deixar um sabor desagraddvel na boca. Para
diminui-lo, NORVIR® (ritonavir) pode ser misturado com leite achocolatado. Misture
s6 uma dose por vez e tome-a imediatamente. Nao misture com 4gua.

Posologia

NORVIR® (ritonavir) solugio oral geralmente é administrado 2 vezes por dia. Quando
administrado em combinacdo a outros inibidores da protease, a dose serd definida pelo
médico.

A dose maxima didria de ritonavir € de 600 mg (7,5 mL) duas vezes ao dia, ou seja,
1.200 mg (15 mL) totais por dia.
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Adultos

A dose recomendada de NORVIR® (ritonavir) solugdo oral € de 600 mg (7,5 mL) duas
vezes por dia.

Para ajudar a reduzir os eventos adversos, habitualmente, inicia-se o tratamento com
doses menores, com aumentos gradativos, até que se chegue a dose completa.
NORVIR® (ritonavir) deve ser iniciado com doses de, no minimo, 300 mg (3,75 mL)
duas vezes ao dia durante periodo de trés dias, com incrementos de 100 mg (1,25 mL)
duas vezes ao dia, até atingir a dose mdxima de 600 mg (7,5 mL) duas vezes ao dia em
um periodo ndo superior a 14 dias. Os eventos adversos frequentemente observados no
inicio do tratamento, como distdrbios gastrintestinais leves a moderados e parestesia,
podem diminuir com a continuidade do tratamento. Os pacientes nao devem ser
mantidos com dose de 300 mg (3,75 mL) duas vezes ao dia por mais de trés dias.

Criancas

A dose recomendada de ritonavir em criangas com mais de 1 més de idade € de 350 a
400 mg/m2 de superficie corporal, por via oral, duas vezes por dia e ndo deve exceder
600 mg (7,5 mL) duas vezes por dia. NORVIR® (ritonavir) deve ser iniciado com
doses duas vezes ao dia de 250 mg/m” e incrementos de 50 mg/m’ em cada dose, em
intervalos de 2 a 3 dias. Se os pacientes nao tolerarem a dose médxima didria devido as
reacOes adversas, a dose maxima tolerada deve ser utilizada como tratamento de
manuten¢do, em combinagdo com outros agentes antirretrovirais. Sempre que possivel,
a dose deve ser administrada através de uma seringa calibrada.

Fica a critério do médico prescritor a escolha pela apresentagao que mais se adeque ao
paciente pediétrico.

A tabela abaixo apresenta o guia para doses pedidtricas de NORVIR® (ritonavir)
baseando-se na Area de Superficie Corporal.

POSOLOGIA PEDIATRICA
sé;:?ﬁflc?e 2 doses diér;as 2 doses diér;as 2 doses diér;as 2 doses diér;as
corporal (m2)* 250 mg/m 300 mg/m 350 mg/m 400 mg/m
0.20 0,6 mL (50mg) (()’6705%% (07’(9) rr;‘;) (18’8 2;)
0.25 0.8 mL (62,5mg) (07’59 I‘EgL) (817’,15‘?5%) (11’33 I‘EgL)
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0.50 1,6 mL 1,9 mL 2,2 mL 2,5 mL
’ (125 mg) (150 mg) (175 mg) (200 mg)
075 2,3 mL 2,8 mL 3,3 mL 3,75 mL
’ (187,5 mg) (225 mg) (262,5 mg) (300 mg)
1.00 3,1 mL 3,75 mL 4,4 mL 5mL
’ (250 mg) (300 mg) (350 mg) (400 mg)
125 3,9 mL 4,7 mL 5,5 mL 6,25 mL
’ (312,5 mg) (375 mg) (437,5 mg) (500 mg)
1,50 4,7 mL 5,6 mL 6,6 mL 7,5 mL
’ (375 mg) (450 mg) (525 mg) (600 mg)

*A érea de superficie corporal (ASC) pode ser calculada com a seguinte equacao: ASC
(m?) = [Altura (cm) X peso (kg) / 360012

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso esqueca de tomar uma dose de NORVIR® (ritonavir), tome-a tio logo se lembre.
Se estiver proximo a dose seguinte, espere e tome a dose no hordrio previsto. Nao
duplique a dose seguinte.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Quando ritonavir for coadministrado com outro inibidor de protease, o médico deve
verificar as informagdes completas de prescricdo destes inibidores de protease
inclusive suas reacdes adversas.

Adultos

Reacoes adversas muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento):
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Alteracoes do sistema nervoso: disgeusia (alteracdo do paladar), cefaléia (dor de
cabeca) e parestesia (sensacoes cutaneas sem estimulagdo).

Alteracoes gastrintestinais: diarréia, ndusea, parestesia oral e vomito.

Gerais: fadiga (cansaco).

Reacoes adversas comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

Alteracoes laboratoriais: aumento sanguineo de triglicérides, teste de fungao hepatica
(do figado) anormal, perda de peso.

Alteracoes sanguineas e linfaticas: linfadenopatia (aumento dos ganglios).
Alteracoes do sistema nervoso: distirbio de atenc¢do, tontura, hiperestesia (exaltacio
da sensibilidade), hipoestesia (diminuicdo da sensibilidade), hiporreflexia (diminui¢do
de reflexos), neuropatia (dano em um ou mais nervos) periférica, sonoléncia e tremor.
Alteracoes respiratorias, toracicas e mediastinais: dispnéia (falta de ar), tosse, dor
orofaringea, irritacdo na garganta.

Alteracoes gastrintestinais: desconforto abdominal, distensdo abdominal, dor
abdominal, dor abdominal superior, fezes alteradas, constipa¢do (prisdo de ventre),
boca seca, indigestdo, eructacdo, flatuléncia e hipoestesia oral (sensacdo de boca
dormente).

Alteracoes renais e urindrias: disuria (dificuldade para urinar).

Alteracoes na pele e tecido subcutaneo: hiperidrose (sudorese excessiva), suores
noturnos, prurido (coceira), rash, rash maculopapular, rash papular e sensacdo de
queimagdo na pele.

Alteracoes metabdlicas e nutricionais: diminui¢do do apetite e hipertrigliceridemia
(aumento do colesterol sanguineo).

Alteracoes musculo-esqueléticas e de articulacdes: artralgia (dor nas articulacdes),
espasmos musculares e mialgia (dor muscular).

Infestacoes e infeccoes: faringite.

Alteracoes vasculares: rubor, fogachos (ondas de calor).

Gerais: astenia (fraqueza), calafrios, calor, indisposi¢ao, edema (inchaco) periférico,
dor e febre.

Alteracoes psiquiatricas: ansiedade, depressdo e insonia.

Reacoes adversas incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam
este medicamento):

Alteracoes laboratoriais: aumento da temperatura corpdrea, aumento do fluxo
cardiaco, anormalidade de enzimas hepéticas.

Alteracoes cardiacas: palpitacdes, taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca) e
taquicardia sinusal (taquicardia é originada no nédulo sinusal).
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Alteracoes sanguineas e linfaticas: anemia, neutropenia (quantidade reduzida de
neutr6filos no sangue) e trombocitopenia (quantidade reduzida de plaquetas no
sangue).

Alteracoes do sistema nervoso: ageusia (perda de paladar), amnésia (perda de
memoria), alteragdes de equilibrio, descoordenagdo, vertigem postural, hipogeusia
(diminuicao do paladar), danos mentais, parosmia (sensac¢ao distorcida do olfato), pré-
sincope, hiperatividade psicomotora, sincope (perda subita e transitéria da
consciéncia), alteragdo no campo visual.

Alteracoes visuais: visdo anormal, dor ocular, uveite (inflamacdo do trato uveal, que
inclui a iris, o corpo ciliar e a coréide do olho), acuracidade visual diminuida, visdo
turva, prejuizo visual.

Alteracoes do ouvido e labirinto: desconforto auricular, dor de ouvido, zumbido e
vertigem.

Alteracoes respiratorias, toracicas e mediastinais: garganta seca, solugos,
dificuldade de respirar, roncos no peito, alteracdes respiratorias.

Alteracoes gastrintestinais: estomatite aftosa (aftas), quelite (inflamagdo nos labios),
colite (doenca inflamatéria intestinal), disfagia (dificuldade de degluticdo),
desconforto epigastrico, fezes palidas, gastrite, hipermotilidade gastrintestinal, sons
gastrintestinais anormais, doenca do refluxo gastroesofdgico, gengivite (inflamagao
gengival), glossodinia (dor na lingua), hematoquesia (sangue nas fezes), hemorréida,
ulceracdes na boca, dor esofdgica, proctalgia (distdrbio anorretal), tentativa de vomito
sem €xito e estomatite (sapinho).

Alteracdes renais e urinarias: noctdria (urina noturna), polidria (aumento do volume
urindrio) e polaquitria (aumento da frequéncia das micgdes).

Alteracoes na pele e tecido subcutaneo: acne, suor frio, pele seca, eczema, eritema,
petéquia (pequenos pontos vermelhos), reacdo de fotossensibilidade, rash eritematosa,
rash macular, rash pruriginosa, seborréia (producdo excessiva de sebo no couro
cabeludo), esfoliacdo da pele, irritagao da pele, aquecimento da pele e urticaria (alergia
de pele).

Alteracoes metabdlicas e nutricionais: desidratacio e diabetes mellitus.

Alteracoes musculo-esqueléticas e de articulacoes: dor nas costas, dor na costela,
rigidez na articulacdo, inchago na articulagdo, espasmo muscular, fraqueza muscular,
rigidez musculo-esquelética, dor no pescogo e sensagdo de peso.

Infestacoes e infeccoes: foliculite, rinite, sinusite e infecgao viral.

Alteracoes vasculares: frieza periférica.

Alteracoes do sistema imune: hipersensibilidade (reagdo alérgica).

Gerais: desconforto no peito, dor tordcica, desconforto, frio, nervosismo, modo de
andar anormal, sintomas de gripe, irritabilidade, delicadeza e sede.

Alteracoes hepatobiliares: hepatite (inflamacdo do figado), hepatomegalia (aumento
do figado além de seu tamanho normal), hepatotoxicidade (toxicidade do figado) e
amolecimento do figado.

Alteracoes do sistema reprodutivo e mamas: disfuncdo erétil (impoténcia) e
alteracdes penianas.
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Alteracdes psiquiatricas: alteracdes nos sonhos, agitacdo, confusdo, desorientagdo,
euforia, alucinagdes, diminui¢do da libido, nervosismo e alteragdes de sono.

Danos, envenenamento e complicacoes de procedimento: contusdo e queimadura de
sol.

Procedimentos médicos e cirargicos: vasodilatagio.

Reacoes adversas raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam
este medicamento):

Alteracoes laboratoriais e investigacoes: diminuicio da hemoglobina e exames
neurolégicos anormais.

Alteracoes sanguineas e linfaticas: linfadenite (inflamacdo de ganglios linfaticos) e
linfocitose (aumento do nimero de linfécitos no sangue).

Alteracoes do sistema nervoso: ataxia (falta de coordenagdo dos movimentos),
alteracdes cognitivas, convulsdo, convulsio do tipo Grande Mal, enxaqueca,
contragdes musculares involuntdrias, neuralgia (dor em um ou mais nervos), paralisia,
sono de baixa qualidade e sedagdo.

Alteracoes visuais: blefarite (inflamag¢do comum e persistente das palpebras), diplopia
(visdo dupla), irite (inflamacdo da firis), fotofobia e escotoma cintilante (pontos
brilhantes na visdo).

Alteracoes do ouvido e labirinto: hipoacusia (deficiéncia auditiva).

Alteracoes respiratorias, toracicas e mediastinais: broncoespasmo (estreitamento
das vias aéreas), epistaxe (sangramento pelo nariz), hipoventilacdo (diminuicdo da
quantidade de ar que entra e sai dos pulmdes durante a respiracao), distirbio pulmonar,
congestdo nasal, edema (inchago) faringeo, congestdo sinusal e espirros.

Alteracoes gastrintestinais: prurido (coceira) anal, distirbio retal, doenca de Crohn
(doenga inflamatdria séria do trato gastrintestinal), diarréia sanguinolenta, fezes sem
cor, distirbio gastrintestinal, hipercloridria (acidez estomacal), edema e inchaco dos
l14bios, ulceragdo labial, esofagite (inflamagdo do esdfago), pancreatite (inflamacdo do
pancreas), incapacidade de defecar e ulceragao lingual.

Alteracdes renais e urinarias: hematiria (sangue na urina), nefrolitiase (calculos nos
rins) e insuficiéncia renal (dos rins).

Alteracoes da pele e tecido subcutaneo: dermatite, dermatite acneiforme, dermatite
de contato, dermatite esfoliativa, dermatite psoriasiforme, equimose (hematomas),
erupcdo esfoliativa, edema periorbital, psoriase, rash folicular, rash vesicular, rosicea
(doenga vascular inflamatdria), dermatite seborréica, edema (inchaco) facial,
telangiectasia (dilatacdo anormal dos vasos sanguineos).

Alteracoes metaboélicas e nutricionais: hipercolesterolemia (alto nivel de colesterol
no sangue), hiperglicemia (alta taxa de agtcar no sangue), hiperlipemia (aumento da
taxa de gordura no sangue), hipovitaminose (deficiéncia de vitaminas), polidipsia
(sede em demasia).

Alteracoes miisculo-esqueléticas e de articulacoes: artropatia (dificuldade de se
mover), miosite (inflamacao muscular) e dor mandibular.
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Infestacoes e infeccoes: gastroenterite (inflamagdo do estdmago e intestino), hepatite
infecciosa, sindrome gripal, abscesso dentario e uretrite (inflamagdo da uretra).
Alteracoes vasculares: hipotensdo (pressdo arterial baixa), hipotensdo postural,
distirbio vascular periférico.

Gerais: edema (inchago).

Alteracoes hepatobiliares: colangite (inflamacao das vias biliares).

Alteracoes psiquiatricas: alteracoes de ciclotimia, alteracdes emocionais, perda de
libido, depressdo maior, pesadelos, inquietacdo, inibi¢do sexual, terror noturno,
alteracdo do pensamento e tiques.

Danos, envenenamento e complicacoes de procedimento: quedas e ferimentos
acidentais.

Experiéncia pés-comercializacio:

Os seguintes eventos foram relatados durante o periodo de comercializacdo de
NORVIR® (ritonavir). A frequéncia das reagOes adversas na pds comercializacdo é
desconhecida:

Alteracoes do sistema nervoso: ha relatos de convulsdes. Relagdo de causa e efeito
ndo foi estabelecida.

Distiirbios metabdlicos e nutricionais: desidratagcdo, geralmente associada a sintomas
gastrintestinais, e algumas vezes resultando em hipotensdo (pressdao baixa), sincope
(desmaio) ou insuficiéncia renal. Sincope, hipotensdo ortostatica e insufici€éncia renal
também foram relatadas sem evidéncia de desidratacao.

Alteracoes cardiacas: ha relatos de infarto do miocardio (musculo do coragio).
Alteracoes do sistema reprodutor: menorragia (menstruagdo abundante ou
prolongada).

Alteracoes de pele e tecido subcutaneo: necrélise epidérmica toxica (reagdo severa
que provoca descolamento da pele).

Pacientes Pediatricos

O ritonavir foi estudado em pacientes pedidtricos com idades entre 1 més e 21 anos. O
perfil de eventos adversos observado durante os estudos clinicos pedidtricos foi similar
aquele de pacientes adultos.

Vomito, diarréia, e erupg¢do cutanea/alergia foram os unicos eventos adversos clinicos
relacionados a droga de intensidade moderada a grave observados em >2% dos
pacientes pedidtricos registrados em estudos clinicos do ritonavir.

Anormalidades Laboratoriais

As seguintes anormalidades laboratoriais ocorreram em mais de 3% dos pacientes
pedidtricos que receberam tratamento com ritonavir, seja sozinho ou combinado com
inibidores da transcriptase reversa: neutropenia (quantidade reduzida de neutréfilos no
sangue), hiperamilasemia (aumento da amilase sanguinea), trombocitopenia
(quantidade reduzida de plaquetas no sangue), anemia e AST (enzima do figado)
elevada.
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Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A experiéncia humana de superdosagem aguda com ritonavir é limitada. Um paciente
em um ensaio clinico tomou 1500 mg/dia de ritonavir durante 2 dias e relatou
parestesia (sensagOes cutineas sem estimulacdo), que regrediu depois que a dose foi
reduzida. Insuficiéncia dos rins com eosinofilia (aumento da concentragao de
eosinéfilos no sangue) foi relatada com superdosagem de ritonavir.

Tratamento da superdosagem

Nao ha antidoto especifico para ritonavir. O tratamento de superdosagem com
ritonavir deve consistir de medidas gerais de suporte, incluindo o monitoramento de
sinais vitais e observacdo do estado clinico do paciente. E proposto que o tratamento
da superdosagem inclua também lavagem gdstrica e administracdo de carvao ativado.
Como ritonavir € extensamente metabolizado pelo figado e altamente ligado a
proteinas plasmdticas, é improvavel que a didlise seja benéfica na remocgao
significativa do farmaco.

Em caso de superdosagem com NORVIR® (ritonavir), deve-se procurar Socorro

médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

Iv) DIZERES LEGAIS
MS: 1.0553.0204

Farm. Resp.: Fabio Bussinger da Silva
CRF-RJ n° 9277

Fabricado por: Abbott Laboratories
Abbott Park, IL — E.U.A.

Importado e embalado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rio de Janeiro - RJ
INDUSTRIA BRASILEIRA

Registrado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Abbott Center

Central de Relacionamento com o Cliente
0800 703 1050

www.abbottbrasil.com.br
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Anexo 7 - Bula do A'I;ENOL
AstraZeneca‘é’ CONFIDENCIAL

Modelo de Bula para o Paciente - AstraZeneca

I) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

ATENOL®

atenolol
25 mg, 50 mg e 100 mg
FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGOES

COMERCIALIZADAS
Comprimidos de 25 mg, 50 mg ou 100 mg. Via oral. Embalagens com 28 comprimidos.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

atenolol ... 25 mg 50 mg 100 mg
Excipientes q.S.p. ...eveeeeeeiiiiiiiiiiiiieii. 1 comprimido

Excipientes: laurilsulfato de sodio, estearato de magnésio, carbonato de magnésio
pesado, amido de milho e gelatina.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ATENOL produz efeitos no seu coragcdo e circulagdo, reduzindo a pressao arterial,
guando usado continuamente.

ATENOL comega a ter uma agao significativa dentro de 1 hora apés sua administragao oral,
atingindo seu efeito maximo em 2 a 4 horas. Esse efeito € mantido por no minimo 24 horas.

2. POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

ATENOL esta indicado para o controle da pressao alta (hipertenséo arterial), controle da
angina pectoris (dor no peito ao esforgo), controle de arritmias cardiacas (batimentos
cardiacos irregulares), tratamento do infarto do miocardio e tratamento precoce e tardio
apos infarto do miocardio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indicagcoes

Vocé nao deve utilizar ATENOL nas seguintes situagdes:

- Alergia ao atenolol ou a qualquer um dos componentes da formula.

- Batimentos lentos do coragao (bradicardia).

- Comprometimento importante da fungéo do coragdo em bombear sangue aos tecidos
(choque cardiogénico).

- Pressao arterial baixa ou muito baixa (hipotenséo).

- Alteragcdo metabdlica onde o pH do sangue ¢é baixo (acidose metabdica).
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Problemas graves de circulagao arterial periférica (nas extremidades).

Bloqueio cardiado de segundo ou terceiro grau (tipo de arritmia que causa bloqueio de
impulsos elétricos para o coracgao).

Sindrome do nodo sinusal (doenga no local de origem dos impulsos elétricos do
coragao).

Portadores de feocromocitoma (tumor benigno da glandula adrenal ou supra-renal)
nao tratado.

Insuficiéncia cardiaca descompensada.

Adverténcias
ATENOL deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situacoes:

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca controlada (compensada).

Em pacientes que sofrem de um tipo particular de dor no peito (angina), chamada de
angina de Prinzmetal.

Em pacientes com problemas na circulagao arterial periférica (nas extremidades).

Em pacientes com bloqueio cardiaco de primeiro grau (tipo de arritmia que causa
bloqueio de impulsos elétricos para o coragao).

Em pacientes portadores de diabete, pois o0 ATENOL pode mascarar o aumento da
taquicardia (frequéncia cardiaca) secundaria a hipoglicemia (baixos niveis de glicose
no sangue) e também os sinais de tireotoxicose (problemas na tiredide).

Em pacientes que sofrem de doenga do coragao isquémica (exemplos: angina e infarto),
ATENOL nao deve ser descontinuado abruptamente.

ATENOL pode causar uma reagdo mais grave a uma variedade de alérgenos quando
administrado a pacientes com histéria de reagao anafilatica a tais alérgenos.

Em pacientes com problemas pulmonares, como asma ou falta de ar.

Em pacientes gravidas, tentando engravidar ou amamentando.

Se o paciente for internado, a equipe médica e em especial o0 anestesiologista (se o
paciente for se submeter a uma cirurgia) devem ser informados que o paciente esta
tomando ATENOL.

Precaugodes
Nao se espera que ATENOL afete a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.
Entretanto, alguns pacientes podem sentir tontura ou cansaco.

Interag6es medicamentosas
ATENOL deve ser utilizado com cuidados nas seguintes situagdes:

Em pacientes que estdo tomando os seguintes medicamentos: verapamil, diltiazem,
nifedipino, glicosideos digitalicos, clonidina (para outros tratamentos de presséao alta
ou angina), disopiramida (para batimentos cardiacos irregulares), amiodarona,
adrenalina (agentes simpatomiméticos), indometacina ou ibuprofeno (para alivio da
dor) e anestésicos. O resultado do tratamento podera ser alterado se o atenolol for
tomado ao mesmo tempo que estes medicamentos.

Podem ocorrer alteragdes nos resultados de exames laboratoriais referentes aos niveis de
transaminases (avaliagdo da fung¢do do figado) e muito raramente alteragdo nos exames
imunoldgicos (anticorpos antinucleares — ANA).
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Nao ha experiéncia clinica em criangas, por esta razao, nao é recomendado o uso
de ATENOL em criangas.

Informe ao médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para
a sua saude.

4. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico

ATENOL é apresentado da seguinte maneira:

- ATENOL 25 mg: comprimidos redondos e de cor branca.
- ATENOL 50 mg: comprimidos redondos e de cor branca.
- ATENOL 100 mg: comprimidos redondos e de cor branca.

Caracteristicas organolépticas
Ver aspecto fisico.

Dosagem

A dose recomendada de ATENOL é de:

— Para pacientes com presséo alta: 1 dose Unica oral diaria de 50 mg a 100 mg.

— Para pacientes com dor no peito ao esforgo (angina): 1 dose uUnica oral diaria de 100
mg ou 50 mg administrados 2 vezes ao dia.

— Para pacientes com batimentos cardiacos irregulares (arritmias cardiacas): 1 dose
diaria de 50 a 100 mg, administrada por via oral em dose Unica.

— Para pacientes com infarto do miorcardio: para pacientes que se apresentarem
alguns dias apos sofrerem um infarto agudo do miocéardio, recomenda-se uma dose
oral de 100 mg diarios de ATENOL para profilaxia a longo prazo do infarto do
miocardio.

Pacientes com alteragdes graves nos rins, pacientes idosos e pacientes com fungédo dos
rins comprometida, devem seguir orientagdo médica adequada.

ATENOL deve ser utilizado continuamente, a interrupcdo do tratamento deve ser feita
gradualmente, conforme orientagdo do seu médico.

Caso vocé esqueca de tomar uma dose de ATENOL, deve toma-lo assim que lembrar,
mas nao tome 2 doses ao mesmo tempo.

Como usar
ATENOL 25 mg deve ser ingerido inteiro e com agua.
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ATENOL 50 mg e ATENOL 100 mg devem ser ingeridos com agua e podem ser partidos
ao meio.

ATENOL deve ser administrado por via oral, com agua e de preferéncia no mesmo
horario todos os dias.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracgao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

5. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas:

- Comum: batimentos lentos do coragao, maos e pés frios, alteragdes gastrointestinais e
cansaco.

- Incomum: disturbios do sono e elevagado de enzimas que avaliam a fung&o do figado no
sangue (transaminases).

- Raro: piora da insuficiéncia cardiaca, inicio de alteragdo do ritmo dos batimentos do
coragao (desencadeamento de bloqueio cardiaco), queda da pressdo por mudanga de
posicao (que pode estar associada a desmaio), tontura, dor de cabega, formigamento,
alteragdes de humor, pesadelos, confusio, psicoses, alucinagdes, boca seca, alteracdes
da fungao do figado, purpura (tipo de doenga no sangue), trombocitopenia (redugéo de
um tipo de célula do sangue), queda de cabelo, reagbes na pele semelhantes a psoriase,
exacerbacao da psoriase, erupcoes na pele, olhos secos, disturbios na visao, impoténcia
sexual e chiado no peito (broncoespasmo) em pacientes com asma brénquica ou com
historico de queixas asmaticas.

- Muito raro: aumento de um tipo de fator imunolégico no sangue (anticorpos
antinucleares — ANA).

6. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Tratamento: em caso de ingestdo de uma quantidade de medicamento maior do que a
prescrita, vocé deve contatar imediatamente o médico.

Sintomas: batimento lento do coragéo (bradicardia), pressédo baixa, insuficiéncia cardiaca
aguda e chiado no peito (broncoespasmo).

7. ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ATENOL deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Todo medicamento deve ser mantido em sua embalagem original até o momento do uso.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
Ill) INFORMAGOES TECNICAS

1. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas
O atenolol € um bloqueador beta-1 seletivo (isto €, age preferencialmente sobre os
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receptores adrenérgicos beta-1 do coragao) (Cruickshank JM. Am Heart J 1980; 100: 160-
178; Wadworth AN et al. Drugs 1991; 42(3): 468-510). A seletividade diminui com o aumento
da dose (Wadworth AN et al. Drugs 1991; 42(3): 468-510).

O atenolol ndo possui atividade simpatomimética intrinseca (Wadworth AN et al. Drugs 1991;
42(3): 468-510) nem atividade estabilizadora de membrana (Brown HC et al. Clin Pharmacol
Ther 1976; 20: 524-534). Assim como outros betabloqueadores, o atenolol possui efeitos
inotropicos negativos (Cruickshank JM, Prichard BNC. London: Churchill Livingstone;1996.p
9-86; Tamargo JL, Delp6én E. J Cardiovasc Pharmacol 1990;16(Suppl. 5):5S8-S10; Expert
consensus document on beta-adrenergic receptor blockers. Eur Heart J 2004;25:1341-1362)
(portanto, é contra-indicado em insuficiéncia cardiaca descompensada).

Como ocorre com outros agentes betabloqueadores, 0 mecanismo de agéo do atenolol no
tratamento da hipertensao nao esta completamente elucidado (Collins R, Peto R, MacMahon
S, et al. Lancet 1990;335:827-838; 2003 World Health Organization (WHO)/International
Society of Hypertension (ISH) statement on management of hypertension: J Hypertens
2003;21:1983-1992; European Society of Cardiology guidelines for the management of atrial
hypertension. J Hypertens 2003;21:1011-1053).

E provavel que a acdo do atenolol na reducdo da frequéncia e contractilidade cardiacas faga
com que ele se mostre eficaz na eliminacdo ou redugdo dos sintomas de pacientes com
angina (Stephan K et al. 7th European Congress of Cardiology. Abstract Book Il, p.99 ;
Simonsen S. Br Heart J 1977; 39: 1210-1216).

E improvavel que quaisquer propriedades adicionais do S(-) atenolol, em comparacéo com a
mistura racémica, originem efeitos terapéuticos diferentes (McCoy RA et al. J Clin Pharmacol
1994; 34: 816-822).

ATENOL ¢ efetivo e bem tolerado na maioria das populacdes étnicas, apesar da
possibilidade de sua resposta ser menor em pacientes negros (Seedat Y K. Trial of atenolol
and chlorthalidone for hypertension in black South Africans).

ATENOL ¢é compativel com diuréticos (Riva E et al. Eur J Clin Pharmacol 1980; 17: 333-337;
Kirch W et al. Clin Pharmacol Ther 1981; 30(4): 429-435), outros agentes anti-hipertensivos
(Lederballe Pedersen O et al. Eur J Clin Pharmacol 1980; 18: 287-293; Winer N and Carter
CH. Clin Pharmacol Ther 1983; 33: 232; Forslund T et al. Acta Med Scand 1983; 213: 299-
303) e agentes antianginosos (Findlay IN and Dargie HJ. Postgrad Med J 1983; 59(Suppl 2):
70-73).

Propriedades Farmacocinéticas

A absor¢do do atenolol apdés administragdo oral € consistente, mas incompleta
(aproximadamente 40-50%) (Wadworth AN et al. Drugs 1991; 42(3): 468-510; Fitzgerald JD
et al. Eur J Clin Pharmacol 1978; 13: 81-89 ; Wan SH et al. Br J Clin Pharmacol 1979; 7: 569-
574), com picos de concentragdo plasmatica ocorrendo de 2 a 4 horas apods a
administragao da dose (Brown HC et al. Clin Pharmacol Ther 1976; 20: 524-534). Os niveis
sanguineos do atenolol sdo consistentes e sujeitos a pequena variabilidade (Brown HC et
al. Clin Pharmacol Ther 1976; 20: 524-534). Nao ha metabolismo hepatico significativo
(Mason WD et al. Clin Pharmacol Ther 1979; 25(4): 408-415), e mais de 90% de atenolol
absorvido alcanga a circulagdo sistémica na forma inalterada (Reeves PR et al
Xenobiotica 1978; 8: 313-320). A meia-vida plasmatica € de aproximadamente 6 horas
(Heel RC et al. Drugs 17: 425-460, 1979), mas pode se elevar na presenca de insuficiéncia
renal grave (Heel RC et al. Drugs 17: 425-460, 1979; McAinsh J et al. Clin Pharmacol Ther
1980; 28(3): 302-309; Sassard J et al. Eur J Clin Pharmacol 1977; 12: 175-180), uma vez
qgue os rins sdo a principal via de eliminagdo. O atenolol penetra muito pouco nos tecidos
devido a sua baixa solubilidade lipidica (Wadworth AN et al. Drugs 1991; 42(3): 468-510), e
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sua concentragao no tecido cerebral € baixa (Neil-Dwyer G et al. Br J Clin Pharmacol 1981;
11: 549-553). Sua taxa de ligagdo as proteinas plasmaticas € baixa (aproximadamente
3%) (Wadworth AN et al. Drugs 1991; 42(3): 468-510; Heel RC et al. Drugs 17: 425-460,
1979; Barber HE et al. Br J Clin Pharmacol 1977; 6(5): 446-447).

ATENOL ¢ efetivo por pelo menos 24 horas apds dose oral Unica diaria (Wadworth AN et al.
Drugs 1991; 42(3): 468-510; Mason WD et al. Clin Pharmacol Ther 1979; 25(4): 408-415;
Desche P et al. Eur J Clin Pharmacol 1987; 32: 343-346). Essa simplicidade de dose facilita a
adesao do paciente ao tratamento.

Dados de segurancga pré-clinica
O atenolol é uma substancia na qual adquiriu-se uma extensa experiéncia clinica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Hipertensao

Os efeitos classicos de drogas betabloqueadoras sdo ampla e efetivamente usados para
iniciar o tratamento da hipertensdo em homens adultos e mulheres de qualquer idade.
Betabloqueadores sao recomendados pelos grupos de trabalho da Sociedade Britanica de
Hipertensdo (BHS), o Comité Nacional de Deteccao, Avaliagdo e tratamento da
Hipertensao arterial (JNC) nos Estados Unidos e as regras conjuntas da Organizagao
Mundial de Saude e Sociedade Internacional de Hipertenséo (OMS / ISH).
Betabloqueadores estdo sendo adequados e extensivamente testados em estudos de
mortalidade de longo prazo. Estudos recentes com atenolol tém confirmado
consistentemente os beneficios na redugao da pressao arterial na populagao com mais de
60 anos de idade. (Coope J, Warrender TS. British Medical Journal (1986); 293: 1145-51;
SHEP Cooperative Research Group. Journal American Medical Association (1991); 265:
3255-64; Dahlof B et al. Lancet (1991); 388 (8778): 1281-85; MRC Working Party. British
Medical Journal (1992); 304: 405-412). Esses estudos indicam que o atenolol reduz a
ocorréncia de acidentes vasculares cerebrais (AVC).

Muitos investigadores sdo de opinido de que, quando dados em doses equipotentes,
todos os betabloqueadores sao igualmente eficazes no tratamento da hipertensdo. Uma
ampla revisdo da literatura mundial (Mc Ainsh J, Davis JM e Cruickshank JM. Acta
Therapeutical (1992); 18 (4): 373-419) examinou a capacidade de diferentes tipos de
betabloqueadores em abaixar a pressao arterial e comparou o efeito anti-hipertensivo do
atenolol com outras terapias.

Pelo agrupamento dos resultados da maioria dos estudos controlados e aleatorizados,
envolvendo mais de 3.000 pacientes, foi demonstrado que atenolol diminui a pressao
arterial sistolica mais significativamente do que o propranolol, metoprolol e oxiprenolol
(p<0,01) e pressdo arterial diastdlica mais significativamente do que o propranolol,
metoprolol, oxiprenolol, pindolol (p<0,01), acebutolol e labetolol (p<0,05). A maioria dos
estudos incluidos na pesquisa foram de alta qualidade e utilizadas dosagens apropriadas.
Nao existem diferengas significantes na pressao arterial de repouso entre atenolol e
antagonistas de calcio. Os inibidores da ECA, enalapril e lisinopril, diminuiram a pressao
arterial sistélica de repouso em um maior grau que o atenolol, mas o contrario é
verdadeiro para o captopril.

Recentemente, uma avaliagdo pelo Grupo de Estudo Prospectivo do Diabético (UK
Prospective Diabetes Study Group - UKPDS 38 e 39) do atenolol em pacientes
hipertensos com diabetes tipo IlI, demonstrou outros beneficios na terapia anti-
hipertensiva sob condi¢des mais estreitas (pressdo arterial < 150-185 mmHg), na
prevaléncia de micro e macro angiopatias com monitoragdo em um periodo de 9 anos.
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Angina

Uma ampla revisdo da literatura mundial (Mc Ainsh J, Davis JM e Cruickshank JM. Acta
Therapeutical (1992); 18 (4): 373-419) comparou a eficacia do atenolol com outras
classes de drogas para terapia anti-anginosa. A revisao incluiu mais de 1.000 pacientes, a
maioria de estudos duplo-cego randomizados. O atenolol foi benéfico para ambas as
varidveis subjetivas (ataque de angina ou consumo de gliceril trinitrato) e variaveis
objetivas (teste de esforgo) ao menos tdo bons quanto outros betabloqueadores e outras
classes de drogas, isto se aplica para angina estavel e instavel.

Os resultados do estudo bem controlado de isquemia silenciosa com atenolol (Pepine CJ
et al. Circulation (1994); 90(2): 762-68), sugeriu um efeito benéfico do tratamento com
atenolol em pacientes com isquemia monitorada por eletrocardiograma ambulatorial
(AECG). O atenolol reduziu incidentes de relatos de isquemia e melhorou incidentes de
sobrevivéncia livre de eventos.

Arritmias Cardiacas

Como com outros betabloqueadores, o atenolol esta indicado para o tratamento de
arritmias, inicialmente por via endovenosa e com a manutengao por via oral.

Dados publicados mostraram o atenolol sendo no minimo tao eficiente quanto outras
drogas da mesma classe antiarritmica, para tratamento de arritmias supraventriculares,
fibrilagcao atrial e “flutter” atrial. A capacidade de reduzir arritmias ventriculares em infarto
do miocardio agudo €& também bem reconhecida (Yusuf S, Sleight P, Rossi P et al.
Circulation (1983); 67 (6) Part I).

Embora betabloqueadores tenham uma funcdo limitada no tratamento geral de
taquiarritmias ventriculares com risco de vida, foram descritos sucessos com atenolol
(Moore VE, Cruickshank JM (1992) Beta-blockers and Cardiac Arrhythmias. Editor:
Deedwania PC, 181-202).

Infarto do Miocardio

As bases da indicagao “intervengdo precoce apods infarto do miocardio agudo” foram
estudadas no estudo Oxford-Wythenshawe (Yusuf S, Sleight P, Rossi P et al. Circulation
(1983); 67 (6) Part 1) que mostrou redugdes significativas nas dimensbes do infarto,
arritmia e dor no peito apds uso de atenolol i.v..

Esses achados foram concretizados pelo ISIS-1 (First International Study of Infarct
Survival - Primeiro Estudo Internacional de Sobrevivéncia ao Infarto) em estudos
envolvendo mais de 16.000 pacientes com infarto do miocardio. O atenolol mostrou uma
significativa redugado na mortalidade (1 para 200 pacientes tratados) durante uma média
de 7 dias de tratamento.

A aplicacédo da indicagdo da intervencéo tardia apods infarto agudo do miocardio foi
baseada em uma revisdo das publicacdes de dados de uso de betabloqueadores a longo
prazo apoés suspeita de infarto do miocardio. Embora os dados com uso de atenolol sejam
muito limitados, a propriedade importante do bloqueio dos receptores beta-1 para a
eficacia sugere que os betabloqueadores reduzem a mortalidade em 25-30% como foi
observado com agentes nao-seletivos (propranolol e timolol) e beta-seletivos (metoprolol).
O beneficio era maior, quanto maior fosse a reducéo da frequéncia cardiaca de repouso
(Kjerkshus JK. American Journal Cardiology (1986); 57: 43F-49F). Isto mostra que esses
tratamentos salvam vidas (Yusuf S, Peto R, Lewis J. Prog Cardiovas Disease (1985);
XXVII (5): 335-371; Lancet 1982;1 (8282): 1159-61).
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3. INDICAGOES

Controle da hipertensao arterial.

Controle da angina pectoris.

Controle de arritmias cardiacas.

Tratamento do infarto do miocardio. Intervencgéo precoce e tardia apés infarto do miocardio.

4. CONTRA-INDICAGOES

ATENOL ndo deve ser administrado a criancas. ATENOL, assim como outros
betabloqueadores, ndo deve ser usado nas seguintes situagoes:

- conhecida hipersensibilidade ao atenolol ou aos outros componentes da formula
- bradicardia

- choque cardiogénico

- hipotenséao

- acidose metabdlica

- disturbios graves da circulagao arterial periférica

- bloqueio cardiaco de segundo ou terceiro grau

- sindrome do nodo sinusal

- feocromocitoma néo tratado

- insuficiéncia cardiaca descompensada

5. MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO

Modo de usar

ATENOL 25 mg deve ser administrado inteiro. ATENOL 50 mg e 100 mg sao
comprimidos sulcados e podem ser divididos.

ATENOL deve ser administrado por via oral, com agua, de preferéncia no mesmo horario
todos os dias.

O paciente ndo deve utilizar ATENOL se estiver em jejum por tempo prolongado.

Cuidados de conservagao depois de aberto
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Todo medicamento deve ser mantido em sua embalagem original até o momento do uso.

6. POSOLOGIA

Adultos

- Hipertenséo: a maioria dos pacientes responde a 1 dose unica oral diaria de 50 a 100
mg. O efeito pleno sera alcangado apds 1 ou 2 semanas. Pode-se conseguir uma redugao
adicional na pressao arterial combinando-se ATENOL com outros agentes anti-hipertensivos.
Por exemplo, a administragcdo concomitante de ATENOL com um diurético, tal como a
clortalidona, propicia um tratamento anti-hipertensivo altamente eficaz.

- Angina: a maioria dos pacientes com angina pectoris responde a 1 dose unica oral diaria
de 100 mg ou 50 mg administrados 2 vezes ao dia. E improvavel que se obtenha beneficio
adicional com o0 aumento da dose.

- Arritmias Cardiacas: certas arritmias podem ser controladas com 1 dose diaria
adequada de 50 a 100 mg, administrada em dose Unica oral.

- Infarto do Miocardio: para pacientes que se apresentarem alguns dias apos sofrerem
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um infarto agudo do miocardio, recomenda-se 1 dose oral de 100 mg diarios de ATENOL
para profilaxia a longo prazo do infarto do miocardio.

ldosos: os requisitos de dose podem ser reduzidos, especialmente em pacientes com
funcao renal comprometida.

Criangas: ndo ha experiéncia pediatrica com ATENOL e, por esta razdo, nao é
recomendado para uso em criangas.

Insuficiéncia Renal: uma vez que ATENOL é excretado por via renal, a dose deve ser
reduzida nos casos de comprometimento grave da fungdo renal. Nao ocorre acumulo
significativo de ATENOL em pacientes que tenham uma depuragéo de creatinina superior a
35 ml/min/1,73m? (a faixa normal é de 100-150 ml/min/1,73m?). Para pacientes com uma
depuragao de creatinina de 15-35 ml/min/1,73m? (equivalente a creatinina sérica de 300-600
mcmol/litro), a dose oral deve ser de 50 mg diarios. Para pacientes com uma depuracao de
creatinina menor que 15 mi/min/1,73m? (equivalente a creatinina sérica > 600 mcmol/litro), a
dose oral deve ser de 25 mg diarios ou de 50 mg em dias alternados.

Os pacientes que se submetem a hemodialise devem receber 50 mg, por via oral, apds cada
dialise. Isso deve ser feito sob supervisdo hospitalar, uma vez que podem ocorrer acentuadas
quedas na pressao arterial.

Se o paciente esquecer de tomar uma dose de ATENOL, deve toma-la assim que
lembrar, mas o paciente ndo deve tomar duas doses ao mesmo tempo.

7. ADVERTENCIAS

As precaucdes e adverténcias apresentadas a seguir devem ser consideradas para o
ATENOL, assim como para outros betabloqueadores.

Embora contra-indicado em insuficiéncia cardiaca descompensada, ATENOL pode ser
usado em pacientes cujos sinais de insuficiéncia cardiaca tenham sido controlados. Deve-se
tomar cuidado com pacientes cuja reserva cardiaca esteja diminuida.

ATENOL pode aumentar o niumero e a duragédo dos ataques de angina em pacientes com
angina de Prinzmetal, devido a vasoconstricdo da artéria coronaria mediada por receptores
alfa sem oposicdo. Uma vez que o atenolol € um bloqueador beta-1 seletivo, seu uso pode
ser considerado, embora se deve ter o maximo de cautela.

Embora contra-indicado em disturbios graves da circulagdo arterial periférica, ATENOL
também pode agravar disturbios menos graves da circulagao arterial periférica.

ATENOL deve ser administrado com cautela em pacientes com bloqueio cardiaco de
primeiro grau, devido ao seu efeito negativo sobre o tempo de condugéo.

ATENOL pode modificar a taquicardia da hipoglicemia e pode mascarar os sinais de
tireotoxicose.

Como resultado da acao farmacologica, ATENOL podera reduzir a frequéncia cardiaca. Nos
raros casos em que um paciente tratado desenvolver sintomas que possam ser atribuiveis a
uma baixa frequéncia cardiaca, a dose pode ser reduzida.

ATENOL nao deve ser descontinuado abruptamente em pacientes que sofrem de doenca
cardiaca isquémica.

ATENOL pode causar uma reagdo mais grave a uma variedade de alérgenos quando
administrado a pacientes com historia de reagao anafilatica a tais alérgenos. Estes pacientes
podem nao responder as doses usuais de adrenalina utilizadas no tratamento de reacdes
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alérgicas.

ATENOL pode causar um aumento na resisténcia das vias aéreas em pacientes asmaticos.
Uma vez que o atenolol é um bloqueador beta-1 seletivo, seu uso pode ser considerado,
embora se deve ter o maximo de cautela. Se ocorrer aumento da resisténcia das vias aéreas,
o ATENOL deve ser descontinuado e, se necessario, deve ser administrada terapia
broncodilatadora (por exemplo: salbutamol).

Para informacdes referentes a ajuste de dose para pacientes idosos, com insuficiéncia
renal e nas diferentes indicacdes, ver item Posologia.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: € improvavel que o
uso de ATENOL resulte em comprometimento da capacidade de dirigir veiculos ou operar
magquinas. Entretanto, deve ser levado em consideragcdo que ocasionalmente pode ocorrer
tontura ou fadiga.

Uso durante a gravidez e lactagao:

Categoria de risco na gravidez: D.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
ATENOL atravessa a barreira placentaria e aparece no sangue do corddo umbilical. Nao
foram realizados estudos sobre o uso de ATENOL no primeiro trimestre e a possibilidade de
danos fetais ndo pode ser excluida. ATENOL tem sido utilizado sob superviséo cuidadosa
para o tratamento de hipertensdo no terceiro trimestre. A administracao de ATENOL a
gestantes para o controle da hipertensao de leve a moderada foi associada a retardo no
crescimento intra-uterino. O uso de ATENOL em mulheres que estejam gravidas ou que
possam engravidar requer que os beneficios antecipados sejam avaliados contra os
possiveis riscos, particularmente no primeiro e no segundo trimestres de gravidez.

Ha acumulo significativo de ATENOL no leite materno.

Os neonatos nascidos de maes em uso de ATENOL, durante a gravidez ou na
amamentagao, podem apresentar risco para hipoglicemia e bradicardia. Deve-se ter cuidado
quando ATENOL ¢é administrado durante a gravidez ou para mulheres que estejam
amamentando.

8. USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Ver item Posologia.

9. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

O uso combinado de betabloqueadores e bloqueadores do canal de calcio com efeitos
inotropicos negativos, como por exemplo, verapamil e diltiazem, pode levar a um aumento
destes efeitos, particularmente em pacientes com funcao ventricular comprometida e/ou
anormalidades de conduc¢ao sino-atrial ou atrioventricular. Isso pode resultar em hipotensao
grave, bradicardia e insuficiéncia cardiaca. Nenhuma destas substancias deve ser
administrada intravenosamente antes da descontinuacao da outra por 48 horas.

A terapia concomitante com diidropiridinas, como por exemplo, nifedipino, pode aumentar o
risco de hipotensdo e pode ocorrer insuficiéncia cardiaca em pacientes com insuficiéncia
cardiaca latente.

A associagao de glicosideos digitalicos com betabloqueadores pode aumentar o tempo de
conducéo atrioventricular.

Os betabloqueadores podem exacerbar a hipertensdo de rebote que pode ocorrer apds a
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retirada da clonidina. Se estas substancias forem co-administradas, o betabloqueador deve
ser descontinuado varios dias antes da retirada da clonidina. Se for necessario substituir o
tratamento de clonidina por betabloqueador, a introducédo do betabloqueador deve ser feita
varios dias apos a interrupcao da administracao da clonidina.

Antiarrimicos Classe 1 (por exemplo a disopiramida) e amiodarona podem potencializar o
efeito no tempo de conducgéo atrial e induzir efeito negativo inotropico.

O uso concomitante de agentes simpatomiméticos, por exemplo, adrenalina, pode neutralizar
os efeitos dos betabloqueadores.

O uso concomitante de inibidores da prostaglandina sintetase (por exemplo: ibuprofeno,
indometacina) pode diminuir os efeitos hipotensores dos betabloqueadores.

Deve-se ter cautela ao administrar agentes anestésicos com ATENOL. O anestesista deve
ser informado e a escolha do anestésico deve recair sobre um agente com a menor atividade
inotropica negativa possivel. O uso de betabloqueadores com substancias anestésicas pode
resultar em atenuagéo da taquicardia de reflexo e aumento do risco de hipotensdo. Agentes
anestésicos que causam depressao miocardica devem ser evitados.

10. REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

ATENOL ¢é bem tolerado. Em estudos clinicos, as possiveis reagdes adversas relatadas sao
geralmente atribuiveis as a¢des farmacoldgicas do atenolol.

Os eventos adversos descritos a seguir, listados por sistemas, foram relatados com as
seguintes definicées de frequéncia: comum (1-9,9%), incomum (0,1-0,9%), raro (0,01-0,09%)
e muito raro (<0,01%) incluindo relatos isolados.

Desordens cardiacas
Comum: bradicardia.
Rara: piora da insuficiéncia cardiaca, desencadeamento de bloqueio cardiaco.

Desordens vasculares

Comum: extremidades frias.

Rara: hipotensao postural que pode ser associada a sincope, claudicacao intermitente pode
ser aumentada se esta ja estiver presente, em pacientes susceptiveis ao fendbmeno de
Raynaud.

Desordens do sistema nervoso
Rara: tontura, cefaléia e parestesia.

Desordens psiquiatricas
Incomum: disturbios do sono que podem ser notados com outros tipos de betabloqueadores.
Rara: alteracées do humor, pesadelos, confusdo, psicoses e alucinagdes.

Desordens gastrointestinais
Comum: disturbios gastrointestinais.
Rara: boca seca.

Avaliagdes laboratoriais

Incomum: elevagao dos niveis das transaminases.

Muito rara: aumentos na ANA (anticorpos antinucleares) foi observado, entretanto a
relevancia clinica nao é clara.
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Desordens hepatobiliares
Rara: toxicidade hepética incluindo colestase intra-hepatica.

Desordens do sangue e sistema linfatico
Rara: purpura e trombocitopenia.

Desordens da pele e tecido subcutaneo
Rara: alopécia, reacbes psoriaseformes na pele, exacerbacdo da psoriase e erupcgoes
cutaneas.

Desordens oculares
Rara: olhos secos e disturbios visuais.

Desordens do sistema reprodutivo e mamas
Rara: impoténcia.

Desordens respiratérias, toraxicas e do mediastino
Rara: pode ocorrer broncoespasmo em pacientes com asma brénquica ou com histérico de
gueixas asmaticas.

Desordens gerais
Comum: fadiga.

A descontinuacdo do medicamento deve ser considerada se, de acordo com critério médico,
0 bem-estar do paciente estiver sendo adversamente afetado por qualquer uma das reagdes
descritas acima.

11. SUPERDOSE

Os sintomas de superdosagem podem incluir bradicardia, hipotensao, insuficiéncia cardiaca
aguda e broncoespasmo.

O tratamento geral deve incluir: monitorizagao cuidadosa, tratamento em unidade de terapia
intensiva, uso de lavagem gastrica, carvao ativado e um laxante para prevenir a absorgéo de
qualquer substancia ainda presente no trato gastrointestinal, o uso de plasma ou substitutos
do plasma para tratar hipotensdo e choque. Hemodialise ou hemoperfusdo também podem
ser consideradas.

Bradicardia excessiva pode ser controlada com 1-2 mg de atropina por via intravenosa e/ou
com marcapasso cardiaco. Se necessario, em seguida, pode-se administrar uma dose em
bolus de 10 mg de glucagon por via intravenosa. Se necessario, esse procedimento pode ser
repetido ou seguido de uma infusdo intravenosa de 1-10 mg/hora de glucagon, dependendo
da resposta obtida. Se ndo houver resposta ao glucagon, ou se 0 mesmo nao estiver
disponivel, pode-se administrar um estimulante beta-adrenérgico, como a dobutamina (2,5-10
mcg/kg/min) por infusao intravenosa. A dobutamina, devido ao seu efeito inotropico positivo,
também poderia ser usada para tratar hipotensdo e insuficiéncia cardiaca aguda.
Dependendo da quantidade da superdose ingerida, € provavel que as doses indicadas sejam
inadequadas para reverter os efeitos cardiacos do bloqueio beta. Portanto, se necessario, a
dose de dobutamina deve ser aumentada para que se atinja a resposta desejada de acordo
com as condigdes clinicas do paciente.

O broncoespasmo pode geralmente ser revertido pelo uso de broncodilatadores.
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12. ARMAZENAGEM
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

IV) DIZERES LEGAIS

ATENOL 25 mg com 28 comprimidos: ANVISA/MS - 1.1618.0003.008-0
ATENOL 50 mg com 28 comprimidos: ANVISA/MS - 1.1618.0003.003-0
ATENOL 100 mg com 28 comprimidos: ANVISA/MS - 1.1618.0003.005-6
Farm. Resp.: Dra. Daniela M. Castanho - CRF-SP n° 19.097

Fabricado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Rod. Raposo Tavares, km 26,9 - Cotia - SP - CEP 06707-000

CNPJ 60.318.797/0001-00

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Industria Brasileira

N° do lote, data de fabricagao e data de validade: vide cartucho.

Todas as marcas nesta embalagem s&o propriedade do grupo de empresas AstraZeneca.

ATNOO1

Logo do SAC: 0800-014 55 78
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Anexo 8 - Bula do ZOCOR 238
€9 MERCK SHARP & DOHME

ZOCOR®
(sinvastatina), MSD

Identificacdo do Medicamento

O que é ZOCOR® (sinvastatina), MSD?

Forma Farmacéutica e Apresentacdes

ZOCOR® (sinvastatina), MSD é apresentado na forma de comprimidos revestidos de 10 mg de
sinvastatina em caixas contendo 10 e 30 comprimidos revestidos; de 20 mg de sinvastatina em
caixas contendo 30 comprimidos revestidos; de 40 mg de sinvastatina em caixas contendo 10
comprimidos revestidos e de 80 mg de sinvastatina em caixas contendo 10 comprimidos revestidos.

Uso Oral
Uso Adulto

Ingredientes ativos
Cada comprimido de ZOCOR® contém 10, 20, 40 ou 80 mg de sinvastatina.

Ingredientes inativos

Hidroxianisol butilado; acido ascérbico; acido citrico; celulose microcristalina; amido; estearato de
magnésio; lactose; hidroxipropilmetilcelulose; hidroxipropilcelulose; didxido de titanio; talco; oxido
férrico amarelo; 6xido férrico vermelho.

Informagdes ao Paciente

Como este medicamento funciona?

ZOCOR® reduz os niveis do mau colesterol (LDL-colesterol) e de substancias gordurosas chamadas
triglicérides e aumenta os niveis do bom colesterol (HDL - colesterol) no sangue. ZOCOR® pertence
a classe dos medicamentos denominados inibidores da hidroximetilglutaril-co-enzima A (HMG-CoA)
redutase.

ZOCOR"® diminui a producéo de colesterol pelo figado (a maior fonte de colesterol no organismo) e
aumenta a remogdo de colesterol da corrente sangiinea pelo figado. ZOCOR"® reduz de forma
significativa os niveis do mau colesterol (LDL-colesterol) e dos triglicérides e aumenta os niveis do
bom colesterol (HDL-colesterol). Ao tomar ZOCOR® e fazer dieta, vocé estara controlando a
gquantidade de colesterol que ingere e a quantidade que o seu organismo produz.

Por que este medicamento foi indicado?

Seu médico Ihe receitou ZOCOR® para reduzir os riscos a sua salde decorrentes das doencas
cardiovasculares.

Se vocé tem doenca coronariana (DAC), diabetes, ja teve derrame ou outra doenca vascular

(independentemente dos niveis sangiiineos do seu colesterol), ZOCOR®:

e Pode prolongar a sua vida ao reduzir o risco de infarto do miocardio (ataque cardiaco) ou de
derrame;

e Reduz a necessidade de cirurgia para melhorar o fluxo sangliineo nas pernas e nos 6rgaos
essenciais, tal como o coragao;

e Reduz a necessidade de hospitalizagc&o por dor no peito (conhecida como angina).

ZOCOR® reduz os niveis de colesterol no sangue. O colesterol pode causar doenca coronariana
(DAC) ao estreitar os vasos sangiineos que transportam oxigénio e nutrientes para o coracéo. Esse
entupimento, ou endurecimento das artérias € denominado aterosclerose. A aterosclerose pode



causar dor no peito (conhecida como angina) e infarto do miocardio (ataque cardiaco). ZOCOR®
também retarda a progresséo da aterosclerose e reduz o desenvolvimento de mais aterosclerose.
Niveis altos de colesterol podem resultar de varios fatores, inclusive de alimentacéo rica em gorduras
saturadas (gorduras que ficam solidas quando expostas ao ar, tal como a manteiga), de algumas
doencas ou distlrbios genéticos e da falta de exercicios fisicos. A reducdo dos niveis altos de
colesterol pode ajudar a diminuir o seu risco de ter doenca coronariana (DAC).
A DAC pode ser decorrente de muitas causas e o risco de vocé ter DAC pode aumentar na presenca
de um ou mais dos seguintes fatores:

e Niveis altos de colesterol no sangue;

Pessoas com DAC na familia - principalmente parentes de primeiro grau;
Sexo masculino e ap6s a menopausa.

e Hipertensao arterial (pressao alta);
e Tabagismo;

o Diabetes;

e Obesidade;

[ )

[ ]

Os cinco primeiros fatores de DAC podem ser controlados com a sua ajuda.

O que pode vocé fazer em beneficio da sua salde e para reduzir o risco de doenca
coronariana.

Pare de fumar

O tabagismo aumenta a probabilidade de vocé sofrer infarto do miocardio.

Faca exercicios

O exercicio pode aumentar seus niveis de colesterol "bom" e diminuir a probabilidade de vocé ter
doenca coronariana. Peca orientacdo ao seu médico antes de iniciar a pratica de exercicios fisicos.
Consulte seu médico regularmente

Seu médico ira verificar seus niveis de colesterol.

Tome seu medicamento

Nao interrompa seu tratamento para que seus niveis de colesterol se mantenham controlados.
Mantenha a dieta recomendada por seu médico

A dieta ndo ir4 apenas ajuda-lo (a) a reduzir os niveis de colesterol, mas também lhe ajudara a
perder peso (se for o caso).

O LDL-colesterol ¢ chamado mau colesterol porque é o colesterol que entope suas artérias. Por
outro lado, acredita-se que o HDL-colesterol remova o colesterol dos vasos sangiliineos, sendo,
portanto, considerado o bom colesterol.

A maioria das pessoas ndo apresenta sintomas decorrentes do colesterol elevado imediatamente.
Vocé podera saber se seus niveis de colesterol estdo elevados por meio de um simples exame de
sangue. Consulte seu médico regularmente, dose seu colesterol quando ele solicitar e pergunte para
ele quais sdo os niveis ideais de colesterol no seu caso.

Quando nao devo tomar este medicamento?

Contra-indicacoes

Vocé nao deve tomar ZOCOR® se:
e For alérgico (a) a quaisquer um de seus componentes (veja O que é ZOCOR®?);
e Tiver doenga do figado em atividade;
e Estiver gravida ou amamentando.

Adverténcias

Uso na Gravidez e Amamentacao

ZOCOR® ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas, que estejam tentando engravidar ou com
suspeita de estarem gravidas. Se engravidar durante o tratamento com ZOCOR®, pare de tomar o
medicamento e procure seu médico imediatamente.




Este medicamento causa malformacéo ao bebé durante a gravidez.
Mulheres que estejam tomando ZOCOR® néo devem amamentar.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso Pediatrico
p— ) — v
ZOCOR™ néo é recomendado para uso pediatrico.

Uso em ldosos

Em pacientes com idade superior a 65 anos que receberam sinvastatina em estudos clinicos
apresentaram reducdo do colesterol total e do LDL-total, similar ao do resto da populacdo, sem
apresentar aumento de efeitos adversos, clinicos ou laboratoriais.

O que devo dizer para o meu médico antes de tomar ZOCOR®?

Precaucdes

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemas de saldde que estiver apresentando ou tenha
apresentado, inclusive alergias.

Informe ao seu médico se vocé consome quantidades consideraveis de bebidas alcodlicas ou ja teve
doenca (s) do figado.

Este medicamento contém corantes que podem eventualmente, causar reagdes alérgicas.

Posso tomar ZOCOR® com outros medicamentos?

Vocé também deve informar a qualquer médico que Ihe prescrever um novo medicamento que vocé
esta tomando ZOCOR®.

E muito importante informar ao seu médico se vocé for tomar ZOCOR® associado a qualquer um dos
medicamentos listados abaixo, pois o risco de problemas musculares nessa situacdo é maior (veja
também “Quais efeitos adversos ZOCOR® pode causar?”):

Ciclosporina;

Antifangicos (como o itraconazol ou o cetoconazol);

Derivados do acido fibrico (como a genfibrozila e o benzafibrato);

Os antibidticos eritromicina e claritromicina;

Inibidores da protease do HIV (tais como indinavir, nelfinavir, ritonavir e saquinavir);
antidepressivo nefazodona;

Amiodarona (um medicamento utilizado para o tratamento de arritmias cardiacas);
Verapamil ou diltiazem (medicamentos utilizados no tratamento de hipertenséo arterial,
angina, ou outras doencas cardiacas);

e Altas doses (>1 g/dia) de niacina ou &cido nicotinico.

Também é importante informar ao seu médico se estiver tomando anticoagulantes (medicamentos
gue evitam a formacdo de coagulos sangliineos) tais como varfarina, e femprocumona, ou
fenofibrato, outro derivado do &cido fibrico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&do use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

Nao ha contra-indicacgdes relativa a faixas etarias, exceto para criancas (Veja Uso pediatrico).
Informe ao médico ou cirurgido-dentista sobre o aparecimento de reagfes indesejaveis.



Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico

ZOCOR™ 10 mg: comprimidos revestidos ovais, de cor péssego com a gravacdo “MSD 735" em um
dos lados e no outro lado podendo, na outra face, estar gravado “ZOCOR?”, ou ficar sem gravacao.
ZOCOR® 20 mg: comprimidos revestidos arredondados, de cor marrom, com ambas as faces planas.
ZOCOR® 40 mg: comprimidos revestidos de cor vermelho escuro, convexos e revestidos.

ZOCOR® 80 mg: comprimidos revestidos de cor vermelho escuro em forma de capsula, convexos e
revestidos.

Caracteristicas Organolépticas
Veja aspecto fisico.

Dosagem
A dose inicial de ZOCOR®, geralmente é de 20 ou 40 mg por dia, administrada em dose Unica a

noite. Seu médico podera ajustar sua dose até, no maximo, 80 mg por dia, administrada em dose
Unica a noite. Ele também podera prescrever doses mais baixas, principalmente se vocé estiver
tomando ciclosporina ou tiver certos tipos de doenca renal. Continue tomando ZOCOR® até que o
seu médico Ihe diga para parar. Se vocé parar de tomar ZOCOR®, seus niveis de colesterol podem
aumentar novamente.

Como Usar
A maioria das pessoas toma ZOCOR® com agua.

O que fazer se eu esqguecer de tomar uma dose?

Tente tomar ZOCOR® conforme a prescricdo médica. Entretanto, se vocé deixou de tomar uma dose,
devera tomar a dose seguinte como de costume, isto é, na hora regular e sem dobrar a dose.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

Quais efeitos adversos ZOCOR® pode causar?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis, denominados efeitos
adversos. ZOCOR® em geral é bem tolerado. A maioria dos efeitos adversos foi de natureza leve e
transitéria; os mais comuns séo disturbios digestivos e os menos comuns, fraqueza e dor de cabeca.
Ainda menos comuns sdo dor, dolorimento ou fraqueza muscular, problemas no figado e
hipersensibilidade (reacGes alérgicas que podem ter sintomas variados, incluindo dor nas
articulacdes, febre e falta de ar).

Uma vez que em ocasifes raras problemas musculares sdo graves, vocé deve procurar seu
meédico imediatamente se sentir dor, dolorimento ou fraqueza muscular.

Outros efeitos adversos, mais raros, também podem ocorrer e a exemplo de qualquer medicamento
que requer receita médica alguns desses efeitos podem ser graves. Peca mais informacgdes ao seu
médico, pois ele tem uma lista mais completa dos efeitos adversos de ZOCOR®.

Informe ao seu médico se apresentar qualquer sintoma incomum ou se qualquer sintoma que vocé ja
conhece persistir ou piorar.

O _gue fazer se alguém usar uma grande guantidade deste medicamento de uma sé
vez?

Procure seu médico imediatamente.



Onde e como devo guardar este medicamento?

Mantenha ZOCOR® comprimidos revestidos, em temperatura inferior a 30°C e evite temperaturas
superiores a 50°C.
Nao tome este medicamento apés a expiracdo da data de validade impressa na embalagem.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Informacdes ao Profissional de Saude

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

ZOCOR® é um agente redutor do colesterol derivado sinteticamente de um produto de fermentacéo
do Aspergillus terreus.

Apés a ingestdo, ZOCOR®, que é uma lactona inativa, é hidrolisado ao P-hidroxiacido
correspondente. Esse é o principal metabdlito e € um inibidor da 3-hidroxi-3-metilglutaril-co-enzima A
(HMG-CoA) redutase, uma enzima que catalisa um passo precoce e limitante da taxa de biossintese
do colesterol. Estudos clinicos mostram que ZOCOR® é altamente eficaz para reduzir as
concentracbes plasmaticas do colesterol total, do LDL-colesterol, dos triglicérides e do VLDL-
colesterol e para aumentar o HDL-colesterol nas formas familiar heterozigética e ndo familiar de
hipercolesterolemia e na hiperlipidemia mista, quando o colesterol elevado for preocupante e a dieta
apenas for insuficiente. Observam-se respostas acentuadas em duas semanas e respostas
terapéuticas maximas ocorrem em 4 a 6 semanas. A resposta mantém-se com a continuidade da
terapia. Quando a terapia com ZOCOR® é interrompida, 0s niveis de colesterol e lipides voltam aos
niveis anteriores ao tratamento.

A forma ativa da sinvastatina € um inibidor especifico da HMG-CoA redutase, enzima que catalisa a
conversdo da HMG-CoA a mevalonato. Em virtude de essa conversdo ser um passo inicial da
biossintese do colesterol, ndo se espera que a terapia com ZOCOR® provoque actimulo de esteréis
potencialmente toxicos. Além disso, a HMG-CoA é também rapidamente metabolizada de volta a
acetil-CoA, a qual participa de muitos processos de biossintese no organismo.

Em estudos com animais, a sinvastatina demonstrou alta seletividade pelo figado apds administracao
oral, onde atingiu concentracées consideravelmente mais altas do que em tecidos ndo-alvo. A
sinvastatina sofre amplo metabolismo de primeira passagem no figado, principal local para sua acéo,
com subseqiente excrecao na bile. A exposicéo sistémica a forma ativa da sinvastatina em humanos
¢é inferior a 5% da dose oral; destes, 95% estado ligados as proteinas plasmaticas.

RESULTADOS DE EFICACIA

No Estudo Escandinavo de Sobrevida com Sinvastatina (4S), o efeito do tratamento com ZOCOR®
na mortalidade por todas as causas foi avaliado em 4.444 pacientes com doenca coronariana (DAC)
e colesterol total no periodo basal entre 212-309 mg/dl (5,5-8,0 mmol/L) durante um periodo mediano
de 5,4 anos. Nesse estudo multicéntrico, randémico, duplo-cego e controlado com placebo, ZOCOR®
reduziu em 30% o risco de morte; em 42% o risco de morte por DAC; e em 37% o risco de infarto do
miocardio nao-fatal comprovado no hospital. Além disso, ZOCOR® reduziu em 37% o risco de
procedimentos para revascularizagdo do miocéardio (bypass da artéria coronariana ou angioplastia
coronariana transluminal percutdnea). Em pacientes com diabetes melito, o risco de um evento
coronariano importante foi reduzido em 55%. Além disso, ZOCOR® reduziu significativamente o risco
de eventos vasculares cerebrais fatais e ndo fatais (AVC e ataques isquémicos transitérios) em 28%.

No Estudo de Protecédo do Coracdo — Heart Protection Study (HPS) —, os efeitos do tratamento com
ZOCOR® durante um periodo de acompanhamento de 5,3 anos, em média, foram avaliados em
20.536 pacientes com ou sem hiperlipidemia e alto risco de eventos coronarianos, em decorréncia de
diabetes, antecedentes de acidente vascular cerebral (AVC) ou outra doenca vascular cerebral,
doenca vascular periférica ou doenga coronariana. No periodo basal, 33% apresentavam niveis de
LDL inferiores a 116 mg/dl; 25%, entre 116 mg/dl e 135 mg/dl e 42%, superiores a 135 mg/dl.




Nesse estudo multicéntrico, randdmico, duplo-cego e controlado com placebo, ZOCOR® 40 mg/dia
comparado ao placebo reduziu o risco de mortalidade por todas as causas em 13%, em
consequiéncia da reducdo de mortes por doenca coronariana (18%). ZOCOR® também diminuiu o
risco de eventos coronarianos relevantes (um desfecho composto de IM né&o fatal ou mortes de
origem coronariana) em 27%. ZOCOR® reduziu a necessidade de procedimentos de
revascularizacdo coronariana (incluindo bypass ou angioplastia coronariana transluminal percutanea)
e procedimentos de revascularizagdo periférica e outros procedimentos de revascularizagdo néo
coronarianos, em 30% e 16%, respectivamente. ZOCOR® reduziu o risco de AVC em 25%. Além
disso, ZOCOR® reduziu o risco de hospitalizacdo por angina em 17%. Os riscos de eventos
coronarianos e vasculares relevantes (um desfecho composto que incluiu os eventos coronarianos
relevantes, AVC ou procedimentos de revascularizagdo) foram reduzidos em cerca de 25% em
pacientes com ou sem doencga coronariana, incluindo pacientes com diabetes e pacientes com
doenca periférica ou vascular cerebral. Além disso, no subgrupo de pacientes com diabetes,
ZOCOR® reduziu o risco do desenvolvimento de complicacdes macrovasculares, incluindo
procedimentos de revascularizacao periférica (cirurgia ou angioplastia), amputacado de membros
inferiores ou Ulceras nas pernas em 21%. As reducdes de risco produzidas por ZOCOR® nos eventos
relevantes, vasculares e coronarianos, foram evidentes e consistentes independentemente da idade
e do sexo do paciente, dos niveis de LDC-C, HDL-C, TG, apolipoproteina A-I ou apolipoproteina B no
periodo basal, da presenca ou auséncia de hipertensdo, dos niveis de creatinina até o limite para
inclusdo de 2,3 mg/dl, da presenca ou auséncia de medicacdes cardiovasculares (aspirina,
betabloqueadores, inibidores da enzima conversora de angiotensina [ECA] ou bloqueadores dos
canais de calcio) no periodo basal, de tabagismo, de ingestéo de alcool ou de obesidade. Ao final de
5 anos, 32% dos pacientes no grupo placebo estavam tomando uma vastatina (fora do protocolo do
estudo); portanto, as reducgBes de risco observadas subestimam o real efeito da sinvastatina.

Em estudo clinico multicéntrico, controlado com placebo, que utilizou angiografia coronariana
quantitativa e envolveu 404 pacientes, ZOCOR® retardou a progresséao da aterosclerose coronariana
e reduziu o desenvolvimento de novas lesGes e de novas oclusdes totais, ao passo que as lesdes
ateroscleroticas coronarianas pioraram de forma constante ao longo de um periodo de 4 anos em
pacientes que receberam tratamento-padréo.

As analises de subgrupo de dois estudos que incluiram 147 pacientes com hipertrigliceridemia
(hiperlipidemia tipo IV de Fredrickson) demonstraram que 20 a 80 mg/dia de ZOCOR® reduziu os
niveis de ftriglicérides em 21% a 39% (placebo: 11% a 13%), de LDL-colesterol em 23% a 35%
(placebo: +1% a +3%) e do colesterol ndo HDL, em 26% a 43% (placebo: +1% a +3%) e aumentou o
HDL-C em 9% a 14% (placebo: 3%).

Em outra analise de subgrupo de sete pacientes com disbetalipoproteinemia (hiperlipidemia tipo 11l
de Fredrickson), a dose de 80 mg/dia de ZOCOR® reduziu os niveis de LDL-C, inclusive das
lipoproteinas de densidade intermediaria (IDL) em 51% (placebo: 8%) e de VLDL-colesterol + IDL em
60% (placebo: 4%).

INDICACOES

PACIENTES SOB ALTO RISCO DE DOENCA CORONARIANA OU COM DOENCA
CORONARIANA (DAC)

Em pacientes sob alto risco de doenca coronariana (com ou sem hiperlipidemia), isto €, pacientes
com diabetes, histdrico de acidente vascular cerebral (AVC) ou de outra doenca vascular cerebral, de
doenca vascular periférica ou com doenca coronariana, ZOCOR" é indicado para:

e reduzir o risco de mortalidade total (por todas as causas) por meio da redugdo de mortes por
doenca coronariana;

e reduzir o risco dos eventos vasculares relevantes (um composto de infarto do miocardio néo
fatal, morte por doenca coronariana, AVC ou procedimentos de revascularizacao);

e reduzir o risco dos eventos coronarianos relevantes (um composto de infarto do miocardio nédo
fatal ou mortes por doenca coronariana);

e reduzir o risco de acidente vascular cerebral (AVC);



e reduzir a necessidade de procedimentos de revascularizacdo do miocardio (incluindo bypass ou
angioplastia coronariana transluminal percutanea);

e reduzir a necessidade de procedimentos de revascularizacdo periférica e outros, nao
coronarianos;

e reduzir o risco de hospitaliza¢do por angina.

Em pacientes com diabetes, ZOCOR"® reduz o risco de desenvolvimento de complicagOes periféricas
macrovasculares (um composto de procedimentos de revascularizacdo periférica, de amputacdes
dos membros inferiores ou de Ulceras das pernas).

Em pacientes hipercolesterolémicos com doenca coronariana, ZOCOR"® retarda a progresséo da
aterosclerose coronariana, reduzindo inclusive o desenvolvimento de novas lesdes e novas oclusdes
totais.

PACIENTES COM HIPERLIPIDEMIA

e ZOCOR?® ¢ indicado como adjuvante & dieta para reduzir os niveis elevados de colesterol total,
LDL-colesterol, apolipoproteina B (apo B) e triglicérides e para aumentar os niveis de HDL-
colesterol em pacientes com hipercolesterolemia primaria, incluindo hipercolesterolemia familiar
heterozigotica (tipo Ila de Fredrickson) ou hiperlipidemia combinada (mista) (tipo Ilb de
Fredrickson), quando a resposta a dieta e outras medidas ndo farmacoldgicas for inadequada.
ZOCOR?®, portanto, reduz as razdes LDL-colesterol/HDL-colesterol e colesterol total/HDL-
colesterol.

e ZOCOR?® é indicado para o tratamento de pacientes com hipertrigliceridemia (hiperlipidemia tipo
IV de Fredrickson).

e ZOCOR® é indicado para o tratamento de pacientes com disbetalipoproteinemia primaria
(hiperlipidemia tipo Ill de Fredrickson).

e ZOCOR® também é indicado como adjuvante a dieta e outras medidas ndo dietéticas para
reduzir os niveis elevados de colesterol total, LDL-colesterol e apolipoproteina B em pacientes
com hipercolesterolemia familiar homozigética.

CONTRA-INDICACOES

e Hipersensibilidade a qualquer componente do produto;
e Doenca hepética ativa ou aumentos persistentes e inexplicados das transaminases séricas;
e Gravidez e lactacéo (veja ADVERTENCIAS, Gravidez e Amamentacao) .

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO
Armazenar em temperatura abaixo de 30°C. Evitar temperaturas acima de 50°C.

POSOLOGIA E ADMINISTRAGAO

A variagdo posolégica de ZOCOR® é de 5-80 mg/dia, administrados em dose tnica, & noite. Ajustes
posologicos, se necessarios, devem ser feitos a intervalos nao inferiores a 4 semanas, até o maximo
de 80 mg/dia, administrados em dose Unica, a noite.

PACIENTES SOB ALTO RISCO DE DOENCA CORONARIANA OU COM DOENCA
CORONARIANA

A dose inicial usual de ZOCOR® é de 40 mg/dia, administrada em dose Unica, & noite, para 0s
pacientes sob alto risco de doenca coronariana (com ou sem hiperlipidemia), isto &, pacientes com
diabetes, histérico de AVC ou de outra doenca vascular cerebral, doenca vascular periférica ou
doenca coronariana. O tratamento pode ser iniciado simultaneamente a dieta e aos exercicios.

PACIENTES COM HIPERLIPIDEMIA (NAO INCLUIDOS NAS CATEGORIAS DE RISCO JA
DESCRITAS)




O paciente deve iniciar dieta-padréo redutora de colesterol antes de receber ZOCOR® a qual devera
ser mantida durante o tratamento com ZOCOR®.

A dose inicial usual é de 20 mg/dia, administrada em dose Unica, a noite. Pacientes que necessitem
de reducgdo mais acentuada do LDL-C (mais de 45%) podem iniciar o tratamento com a dose de 40
mg/dia, administrada em dose Unica, a noite. Pacientes com hipercolesterolemia leve a moderada
podem iniciar o tratamento com a dose de 10 mg de ZOCOR®. Ajustes posoldgicos, se necessarios,
devem ser feitos conforme especificado acima.

PACIENTES COM HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOZIGOTICA

Com base nos resultados de um estudo clinico controlado, a posologia recomendada para pacientes
com hipercolesterolemia familiar homozigé6tica é de 40 mg/dia, a noite, ou 80 mg/dia em 3 doses
divididas de 20 mg: 2 doses de 20 mg durante o dia e uma dose noturna de 40 mg. Nesses
pacientes, ZOCOR™ deve ser adjuvante de outros tratamentos hipolipemiantes (por exemplo, aferese
de LDL) ou deve ser utilizado quando tais tratamentos nao estiverem disponiveis.

TERAPIA CONCOMITANTE

ZOCOR"® é eficaz isoladamente ou em combinagdo com os sequestrantes de acidos biliares. Se
ZOCOR® for utilizado concomitantemente com ciclosporina, genfibrozila, outros fibratos (exceto
fenofibrato) ou doses hipolipemiantes de niacina (>1g/dia), a dose de ZOCOR® n&o deve ser maior
do que 10 mg/dia. Se ZOCOR?® for utilizado concomitantemente com amiodarona ou verapamil, a
dose de ZOCOR® ndo deve ser maior do que 20 mg/dia (veja ADVERTENCIAS,
Miopatia/Rabdomiolise e INTERACOES MEDICAMENTOSAS).

POSOLOGIA NA INSUFICIENCIA RENAL

Uma vez que a excrecdo renal de ZOCOR® ndo é significativa, ndo devem ser necessarias
modificagcdes posologicas para pacientes com insuficiéncia renal moderada.

Para pacientes com insuficiéncia renal grave (depuracao plasmatica de creatinina <30 ml/min), deve-
se avaliar cuidadosamente o uso de doses maiores do que 10 mg/dia; se forem extremamente
necessarias, deverdo ser administradas com cautela (veja CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS).

ADVERTENCIAS

Miopatia/Rabdomidlise

A sinvastatina, a exemplo de outros inibidores da HMG-CoA redutase, ocasionalmente causa
miopatia que se manifesta como dor, dolorimento ou fraqueza musculares associados a aumentos de
creatinina quinase (CK) >10 vezes o limite superior da normalidade. A miopatia algumas vezes
assume a forma de rabdomidlise com ou sem insuficiéncia renal aguda secundaria a mioglobindria
que, raramente, foi fatal. O risco de miopatia € aumentado por niveis elevados de atividade inibitéria
da HMG-CoA redutase no plasma.

e O risco de miopatia/rabdomidlise é aumentado pelo uso concomitante de sinvastatina
com:

- inibidores potentes da CIP3A4: ciclosporina, itraconazol, cetoconazol, eritromicina,
claritromicina, inibidores da protease do HIV ou nefazodona, particularmente com doses mais
altas de sinvastatina (veja INTERACOES MEDICAMENTOSAS, Interagdes com CYP3AA4).

- outros medicamentos: genfibrozila e outros fibratos (exceto fenofibrato) ou doses
hipolipemiantes (= 1 g/dia) de niacina particularmente com doses mais altas de sinvastatina
(veja INTERACOES MEDICAMENTOSAS, Interacdes com medicacdes hipolipemiantes que
podem causar miopatia quando administradas isoladamente). Nao ha evidéncia de que o risco



de miopatia exceda a soma do risco individual de cada agente quando a sinvastatina e o fenofibrato
séo administrados concomitantemente.

Amiodarona ou verapamil com doses mais altas de sinvastatina (veja INTERACOES
MEDICAMENTOSAS, Interacdes com outros medicamentos). Em um estudo clinico em
andamento, foi relatada miopatia em 6% dos pacientes que estavam recebendo amiodarona e 80 mg
de sinvastatina.

Diltiazem: pacientes em tratamento concomitante com diltiazem e sinvastatina 80 mg apresentaram
pequeno aumento no risco de miopatia. O risco de miopatia € de aproximadamente 1% nesses
pacientes. Em estudos clinicos, o risco de miopatia em pacientes que receberam 40 mg de
sinvastatina com diltiazem foi semelhante ao de pacientes que receberam 40 mg de sinvastatina sem
diltiazem (veja INTERACOES MEDICAMENTOSAS, Outras Interacdes Medicamentosas).

e 0 risco de miopatia/rabdomidlise esta relacionado a dose. Em estudos clinicos, nos quais os
pacientes foram cuidadosamente monitorados e algumas medicacBes que interagiam com a
sinvastatina foram excluidas, a incidéncia foi de aproximadamente 0,03% com 20 mg, 0,08%
com 40 mg e 0,4% com 80 mg.

Conseqlientemente:

1. O uso de sinvastatina concomitantemente com itraconazol, cetoconazol, eritromicina,
claritromicina, inibidores da protease do HIV ou nefazodona deve ser evitado. Se o tratamento
com itraconazol, cetoconazol, eritromicina ou claritromicina for inevitavel, o tratamento com a
sinvastatina devera ser interrompido. O uso concomitante com outros medicamentos cujos efeitos
inibitérios no citocromo CYP3A4 sdo potentes em doses terapéuticas deve ser evitado a menos que
os beneficios do tratamento combinado superem o risco aumentado.

2. A dose de sinvastatina ndo deve exceder 10 mg ao dia em pacientes que estiverem
recebendo concomitantemente ciclosporina, genfibrozila, outros fibratos (exceto fenofibrato)
ou doses hipolipemiantes (> 1g/dia) de niacina. O uso combinado de sinvastatina com esses
agentes deve ser evitado a menos que o0s beneficios possam superar o risco aumentado
resultante da combinacdo desses medicamentos. Deve-se ter cautela quando o fenofibrato for
prescrito com sinvastatina, ja que cada agente pode causar miopatia quando administrado
isoladamente. A adicdo de fibratos ou niacina a sinvastatina propicia tipicamente pequena reducao
adicional do LDL-C, porém reducdes adicionais de TG e aumentos adicionais de HDL-C podem ser
obtidos. Em estudos clinicos pequenos, de curto prazo, com monitorizacdo cuidadosa, foram usadas
combinacdes de fibratos ou niacina com baixas doses de sinvastatina sem relatos de miopatia.

3. A dose de sinvastatina ndo deve exceder 20 mg ao dia em pacientes que estejam recebendo
concomitantemente amiodarona ou verapamil. O uso combinado da sinvastatina em doses
maiores do que 20 mg ao dia com amiodarona ou verapamil deve ser evitado, a menos que o
beneficio clinico possa superar o risco aumentado de miopatia.

4. Todos os pacientes que iniciam um tratamento com sinvastatina, ou aqueles para 0s quais
a dose de sinvastatina for aumentada, devem ser advertidos quanto ao risco de miopatia e
avisados a relatar prontamente qualquer dor, dolorimento ou fragueza musculares
inexplicados. O tratamento com sinvastatina deve ser descontinuado imediatamente se
houver suspeita de miopatia ou se esta for diagnosticada. A presenca desses sintomas e/ou CK
>10 vezes o limite superior da normalidade indicam miopatia. Na maioria dos casos, quando os
pacientes interrompem prontamente o tratamento, os sintomas musculares e 0 aumento de CK
desaparecem. Deve-se considerar a avaliacdo periédica dos niveis de CK para pacientes que vao
iniciar o tratamento com sinvastatina ou para aqueles cuja dose esta sendo aumentada, mas nao ha
garantias de que esse monitoramento evitara miopatia.

5. Muitos dos pacientes que desenvolveram rabdomidlise durante o tratamento com a sinvastatina
apresentavam antecedentes clinicos complicados, incluindo insuficiéncia renal, geralmente como
consequéncia de diabetes melito de longa duracdo. Esses pacientes requerem monitoracdo mais



rigorosa. O tratamento com sinvastatina deve ser temporariamente interrompido alguns dias antes de
uma cirurgia eletiva de vulto e diante de qualquer afec¢éo clinica ou cirdrgica importante.

Efeitos Hepaticos: em estudos clinicos, ocorreram aumentos persistentes (acima de trés vezes o
limite superior da normalidade) das transaminases séricas em poucos pacientes adultos que
receberam sinvastatina. Quando o medicamento foi interrompido ou descontinuado, os niveis de
transaminase cairam lentamente para os niveis anteriores ao tratamento. Os aumentos ndo foram
associados a ictericia ou a outros sintomas ou sinais clinicos. N&do houve evidéncia de
hipersensibilidade. Alguns desses pacientes apresentavam testes de funcdo hepatica alterados
antes da terapia com a sinvastatina e/ou consumiam quantidades consideraveis de alcool.

No Estudo Escandinavo de Sobrevida com Sinvastatina (4S) (veja RESULTADOS DE EFICACIA), o
namero de pacientes com transaminases elevadas (acima de trés vezes o limite superior da
normalidade) mais de uma vez durante o estudo, ndo foi significativamente diferente entre os grupos
sinvastatina e placebo (14 [0,7%)] vs. 12 [0,6%]). A frequéncia dos aumentos isolados de TGP (ALT)
para trés vezes o limite superior da normalidade foi significativamente mais alta no grupo da
sinvastatina no primeiro ano do estudo (20 vs. 8, p= 0,023), mas ndo posteriormente. O aumento de
transaminases resultou em descontinuacéo da terapia para oito pacientes do grupo da sinvastatina
(n= 2.221) e para cinco do grupo placebo (n= 2.223). Dos 1.986 pacientes no 4S tratados com a
sinvastatina cujos testes de fungéo hepatica eram normais no periodo basal, somente oito (0,4%)
apresentaram aumentos consecutivos >3 vezes o limite superior da normalidade de enzimas
hepaticas e/ou foram descontinuados por aumento de transaminases durante os 5,4 anos
(acompanhamento mediano) do estudo. A dose inicial de sinvastatina para todos os pacientes do
estudo foi de 20 mg; 37% foram titulados para 40 mg.

Em dois estudos clinicos controlados, que envolveram 1.105 pacientes, a incidéncia - aos 6 meses -
de aumentos persistentes de transaminases considerados relacionados ao medicamento foi de 0,7%
e 1,8%, com as doses de 40 mg e 80 mg, respectivamente.

No estudo HPS (veja RESULTADOS DE EFICACIA), no qual 20.536 pacientes foram distribuidos de
modo randémico para receber 40 mg/dia de ZOCOR® ou placebo, a incidéncia de transaminases
elevadas (> 3 vezes o limite superior da normalidade, confirmada em exames repetidos) foi de 0,21%
(n=21) para os pacientes que receberam ZOCOR® e de 0,09% (n=9), no grupo placebo.
Recomenda-se solicitar testes de funcao hepatica antes de iniciar a terapia e posteriormente, quando
clinicamente indicado. Pacientes titulados para doses de 80 mg devem realizar mais um teste antes
da titulacdo, 3 meses depois da titulacdo para a dose de 80 mg e, a seguir, periodicamente (por
exemplo, de 6 em 6 meses) durante o primeiro ano de tratamento. Deve-se dar especial atencdo aos
pacientes que apresentarem aumento de transaminases séricas e, nesses pacientes, as avaliagdes
laboratoriais devem ser imediatamente repetidas e, a seguir, realizadas com maior freqiéncia. Deve-
se descontinuar o medicamento se os niveis de transaminases mostrarem evidéncia de progresséo,
particularmente se aumentarem acima de trés vezes o limite superior da normalidade e persistirem
nesse patamar. Deve-se utlizar o medicamento com cuidado em pacientes que consomem
guantidades substanciais de alcool e/ou apresentem historico de doenca hepética. Hepatopatias
ativas ou aumentos inexplicados de transaminases constituem contra-indicacfes para o uso da
sinvastatina. A exemplo do que ocorre com outros agentes hipolipemiantes, foram relatados
aumentos moderados (abaixo de trés vezes o limite superior da normalidade) das transaminases
séricas apoOs o tratamento com a sinvastatina; essas alteracdes ocorreram logo apés o inicio da
terapia, foram geralmente transitérias, assintomaticas e ndo exigiram interrupcdo do tratamento.

Avaliacdes Oftalmoldgicas: é esperado que, com o passar do tempo, ocorra aumento da
prevaléncia de opacidade do cristalino como resultado do envelhecimento, mesmo na auséncia de
qualquer terapia medicamentosa. Dados atuais de estudos clinicos a longo prazo néo indicam efeito
adverso da sinvastatina no cristalino humano.

Gravidez

Categoria de risco B

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durante a gravidez.



ZOCOR® é contra-indicado durante a gravidez. A seguranca em mulheres gravidas nado foi
estabelecida. Ndo foram conduzidos estudos clinicos controlados em mulheres gravidas. Ha raros
relatos de anomalias congénitas em recém-nascidos de maes que receberam inibidores de HMG-
CoA redutase durante a gravidez. Entretanto, em uma analise de aproximadamente 200 gestacdes
acompanhadas prospectivamente de mulheres expostas a ZOCOR® ou a outro inibidor da HMG-CoA
redutase estruturalmente relacionado no primeiro trimestre de gravidez, a incidéncia de anomalias
congénitas foi comparavel a observada na populacdo geral. Esse nimero de gestagfes foi
estatisticamente suficiente para excluir um aumento de anomalias congénitas 2,5 vezes ou maior do
que a incidéncia conhecida.

Embora ndo haja evidéncia de que a incidéncia de anomalias congénitas nos descendentes de
pacientes expostos a ZOCOR® ou a outro inibidor da HMG-CoA redutase estruturalmente
relacionado seja diferente da observada na populagéo geral, o tratamento da mae com ZOCOR®
pode reduzir os niveis fetais de mevalonato, um precursor da biossintese do colesterol. A
aterosclerose é um processo cronico e a descontinuacdo dos agentes hipolipemiantes durante a
gravidez deve ter pequeno impacto sobre o risco a longo prazo associado a hipercolesterolemia
primaria. Por essas razées, ZOCOR® ndo deve ser usado por mulheres gravidas, %ue estejam
tentando engravidar ou que possam estar gravidas. O tratamento com ZOCOR™ deve ser
interrompido durante toda a gestacao ou até que se comprove que a paciente ndo esta gravida (veja
CONTRA-INDICACOES).

Amamentacdo: ndo se sabe se a sinvastatina ou 0s seus metabolitos sdo excretados no leite
humano. Uma vez que muitos farmacos sédo excretados no leite materno e podem causar reacdes
adversas graves, mulheres que estejam recebendo ZOCOR® ndo devem amamentar (veja
CONTRA-INDICACOES).

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em Idosos: a eficacia da sinvastatina avaliada pela reducdo do colesterol total e do LDL-
colesterol, em pacientes com mais de 65 anos de idade em estudos clinicos controlados, foi
semelhante a observada na populacao geral e ndo houve aumento evidente na freqiiéncia de
achados adversos clinicos ou laboratoriais.

Uso Pediatrico: a seguranca e a eficacia em criancas ndo foram estabelecidas. Até o0 momento,
ZOCOR® nao é recomendado para uso pediatrico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interac6es com o CIP3A4

A sinvastatina é metabolizada pela isoenzima 3A4 do citocromo P450, mas ndo exerce atividade
inibitoria sobre ela; conseqientemente, ndo é esperado que afete as concentracdes plasméticas de
outros medicamentos metabolizados pela CIP3A4. Inibidores potentes da CIP3A4 (abaixo)
aumentam o risco de miopatia por reduzirem a eliminacéo da sinvastatina.

Veja ADVERTENCIAS, Miopatia/Rabdomi6lise e CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS.

Itraconazol

Cetoconazol

Eritromicina

Claritromicina

Inibidores da protease do HIV
Nefazodona

Ciclosporina

Interacbes com medicamentos hipolipemiantes que podem causar miopatia quando administrados
isoladamente



O risco de miopatia também é aumentado pelos seguintes medicamentos hipolipemiantes que néo
sdo inibidores potentes da CIP3A4, mas que podem causar miopatia quando administrados
isoladamente.

Veja ADVERTENCIAS, Miopatia/Rabdomidlise.

Genfibrozila

e OQutros fibratos (exceto fenofibrato): ndo ha evidéncia de que o risco de miopatia exceda a
soma do risco individual de cada agente quando a sinvastatina e o fenofibrato sdo administrados
concomitantemente.

¢ Niacina (acido nicotinico) (>1 g/dia)

Outras interagc8es medicamentosas

Amiodarona ou verapamil: o risco de miopatia/rabdomidlise € aumentado pela administragao
concomitante de amiodarona ou verapamil com doses mais altas de sinvastatina (veja
ADVERTENCIAS, Miopatia/Rabdomidlise).

Diltiazem: pacientes em tratamento concomitante com diltiazem e sinvastatina na dose de 80 mg
apresentaram  pequeno aumento do risco de miopatia (veja ADVERTENCIAS,
Miopatia/Rabdomidlise).

Outras interacdes

O suco de grapefruit contém um ou mais componentes que inibem o CIP3A4 e podem aumentar os
niveis plasmaticos de medicamentos metabolizados por este sistema enzimatico. O efeito do
consumo tipico (um copo de 250 ml diariamente) € minimo (aumento de 13% nos niveis plasmaticos
da atividade inibitoria da HMG-CoA redutase, conforme medido pela area sob a curva de
concentragdo-tempo) e sem importancia clinica. Entretanto, quantidades muito grandes (acima de 1
litro diariamente) aumentam significativamente os niveis plasmaticos da atividade inibitéria da HMG-
CoA redutase durante a terapia com a sinvastatina e devem ser evitadas (veja ADVERTENCIAS,
Miopatia/Rabdomidlise).

Derivados Cumarinicos: em dois estudos clinicos, um que envolveu voluntarios normais e outro,
pacientes hipercolesterolémicos, a sinvastatina, na dose 20-40 mg/dia, potencializou discretamente o
efeito de anticoagulantes cumarinicos: o tempo de protrombina, expresso como INR (International
Normalized Ratio), aumentou em relacéo aos valores do periodo basal de 1,7 para 1,8 e de 2,6 para
3,4 nos estudos com voluntarios e pacientes, respectivamente. O tempo de protrombina dos
pacientes que estejam tomando anticoagulantes cumarinicos deve ser determinado antes de se
iniciar o tratamento com a sinvastatina e sempre que necessario durante a fase inicial do tratamento
para assegurar que nao ocorra nenhuma alteracédo significativa. Uma vez estabilizado, o tempo de
protrombina podera ser monitorizado com a periodicidade usualmente recomendada para pacientes
em tratamento com anticoagulantes cumarinicos. O mesmo procedimento deve ser repetido em caso
de modificacdo da dose ou de descontinuacdo da sinvastatina. A terapia com a sinvastatina néo foi
associada a sangramento ou alteracdes do tempo de protrombina em pacientes que ndo estavam
utilizando anticoagulantes.

REACOES ADVERSAS

ZOCOR"® é geralmente bem tolerado; a maioria das experiéncias adversas foi de natureza leve e
transitoria. Menos de 2% dos pacientes foram descontinuados dos estudos clinicos controlados por
causa de reacdes adversas atribuiveis a ZOCOR®.

Em estudos clinicos controlados realizados antes da comercializagdo, os efeitos adversos que
ocorreram a uma freqiiéncia de 1% ou mais, considerados pelo pesquisador como possivel, provavel
ou definitivamente relacionados a sinvastatina foram: dor abdominal, constipacdo e flatuléncia.
Outros efeitos adversos que ocorreram em 0,5% a 0,9% dos pacientes foram astenia e cefaléia.

Miopatia foi raramente relatada.



No Estudo HPS (veja RESULTADOS DE EFICACIA), que envolveu 20.536 pacientes que receberam
40 mg/dia de ZOCOR® (n=10.269) ou placebo (n=10.267), os perfis de seguranca foram
comparaveis entre os pacientes que receberam ZOCOR® e aqueles que receberam placebo, durante
5,3 anos de estudo, em média. Neste megaestudo, somente os efeitos adversos graves e as
descontinuac¢des por quaisquer efeitos adversos foram documentados. As taxas de descontinuagéo
por efeitos adversos foram comparaveis (4,8% dos pacientes que receberam ZOCOR® [Sinvastatina,
MSD] em comparacéo a 5,1% dos pacientes que receberam placebo). A incidéncia de miopatia foi <
0,1% nos pacientes que receberam ZOCOR®. Aumento de transaminases (> 3 vezes o limite
superior da normalidade, confirmado pela repeticio do exame) ocorreu em 0,21% (n= 21) dos
pacientes que receberam ZOCOR® em comparacéo com 0,09% (n= 9) dos pacientes que receberam
placebo.

No Estudo Escandinavo de Sobrevida com Sinvastatina (4S) (veja RESULTADOS DE EFICACIA),
que envolveu 4.444 pacientes que receberam 20-40 mg/dia de ZOCOR® (n= 2.221) ou placebo (n=
2.223), os perfis de seguranca e de tolerabilidade foram comparaveis entre os grupos durante o
periodo mediano de 5,4 anos do estudo.

Em estudos clinicos ndo controlados ou ap6s a comercializacdo, também foram relatados os
seguintes efeitos adversos: nauseas, diarréia, erupgao cutanea, dispepsia, prurido, alopecia, tontura,
caimbras musculares, mialgia, pancreatite, parestesia, neuropatia periférica, vOmitos e anemia.
Raramente ocorreram rabdomiolise e hepatite/ictericia. Raramente foi relatada uma sindrome de
hipersensibilidade com algumas das seguintes caracteristicas: angiodema, sindrome semelhante ao
lGpus, polimialgia reumatica, dermatomiosite, vasculite, trombocitopenia, eosinofilia, aumento de
VHS, artrite, artralgia, urticaria, fotossensibilidade, febre, rubor facial e do pescoco, dispnéia e mal-
estar.

ACHADOS DE TESTES LABORATORIAIS

Relatos de aumentos acentuados e persistentes das transaminases séricas foram raros. Foi relatado
aumento de fosfatase alcalina e de y-glutamil transpeptidase. As anormalidades dos testes de fungéo
hepatica foram, em geral, leves e transitdrias. Foram relatados aumentos dos niveis de creatinina
quinase sérica (CK) derivada da musculatura esquelética (veja ADVERTENCIAS).

SUPERDOSE

Foram relatados poucos casos de superdose; a dose maxima ingerida foi de 3,6 g. Todos os
pacientes recuperaram-se sem sequelas. Devem ser adotadas medidas gerais.

ARMAZENAGEM
Armazenar em temperatura abaixo de 30°C. Evitar temperaturas acima de 50°C.

Dizeres Leqais
Registro M.S.: 1.0029.0012

Farmacéutico Responsavel: Fernando C. Lemos - CRF-SP n° 16.243

ZOCOR® 20 mg

Produzido e embalado por:

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.
Rua 13 de Maio, 1.161, Sousas, Campinas/SP
CNPJ: 45.987.013/0003-04 - IndUstria Brasileira
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Anexo 9 - Aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Minas Gerais

UNIVERSIDA])E FEDERAL DE MINAS GERAIS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - COEP

Projeto: CAAE -01745012.5.0000.5149

Interessado(a): Profa. Jilia Gongalves da Silveira
Departamento de Organizacio e Tratamento da
Informacio
Escola de Ciéncias da Informacdo- UFMG

DECISAO

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG ~ COEP aprovou, no
dia 10 de outubro de 2012, o projeto de pesquisa intitulado "A
qualidade da informagdo contida nas bulas de medicamentos
comercializados no Brasil apds a resolugdo Anvisa 47/2009" bem
como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,

O relatorio final ou parcial devera ser encaminhado ao COEP um

ano apods o inicio do projeto.

Profa. Maria Teresa WMarques Ama;al

Coordenadora do COEP-UEMG
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Anexo 10 -Aprovacdo do Comité de Etica envolvendo Seres
Humanos da Secretaria Municipal da Saude de Belo
Horizonte

"4 PREFEITURA SECRETARIA MUNICIPAL DE

Q BELO HORIZONTE SAUDE DE BELO HORIZONTE! W
3 SMSA-BH

PARECER COMSUBSTANCIADD DO CEP
Elaborado pala Instifulgio Coparicpanis
DADDS DD PROJETD DE PESQUNE A

Tiube da Peequisa: & qualidade da Informagdo confda nas bulas de medicamentos comerclallzades no
Erasll 3pos A resoluca Anvisa 4772009

Pesquisador: JULLA GONCALVES D& SILVEIRA

Arpa Tematica: Area 3. A ciigno do CEP.

Versdo, 2

CAAE: 745012 5.0000.5149

Insttbulgao Proponsnts: PR0 REITORE DE PESQUISA ([JUFMG))

DaD0s O PARECER

HOmens do Parecsr: 140433
Data da Relatora: 2102112

Apragsntagio e Projeto:

Tratz-s2 g2 um projeio que visa analisar a gualkdade da Informacio confida nas bulas e medcamestos
para paclenies, comendalzatos no Brasll, 3pbs aresolucSo n° 4772000 da AMVISA, tendo por bEse oS
atribunos Infrirssccs da qualldade da Informagdo que ambem 530 cisncs calegaizades como Indeadores
de qualldacs na Area de Ea00e apresentados pela Agency of Health Care Pollcy and Research (AHCPR):
completezs, conflablidads 2

precisdn, através de anallse documental e estedo g cas0. Serdo reallzadas entrevistas com 10 USUENos &0
Centro de Saide Marco Antonio de Menezes' SMSA.

A abordagam metodoligica consisira em ardiise documental & pesquisa e campo que consishe am

- GEIECIONar & agnpar o arinns InTinsccs da qualidade da Imfonmaga;

- BEleCionar no bulano sistndnico da Anvisa 3s bulas de medicamenios para pacienies;

- vefificar a qualidade da Informagao confida nas buias de medcameamos;

-reallzagan, junio aos wsuaros de enfrevisias com questies gue buscardo apreender a visao dos
entrevistados sobre 3 bula de medicamentos.

Dbjetivo da Pesgulsa:
Chjetwo Pimanocasalar o comeddo iInformacional de bulas de medicamenin comersializados no Brasll, sob
a dbica dos abribubos Intrinsecos da qualldade da Informagio reglstrados pela Ieratura de ciéncla da
Informagdo & pela Agency of Health Care Policy and Resaarch (AHCPR) compietera, comfanlidade &
precisdo, assim como avallar 3 sUE 3dequacao 3 Resolugao Anvisa N 47r2009.

Ercarec:  Av Al FPene, Z3%5 . [P gl

Bakite: Fuscondrios CEP: 30130000

LiF: WA Hunkdpla: BELD BORIONTE

Telefone: (51 ETT-LED Fax: [31)5X77-TT8E E-mall: compeflobh gow by



~ PREFEITURA —ECRETARIA MUNICIPAL DE

g, BELD HORZONTE SAUDE DE BELO HORIZONTE/ W
SMSA-BH

Obletvo Secundsno:
Verficar, nas bulas de medcamentos, 52 a5 Informagies prestadas pelos ADOFAON0s EMmaciuicos &30
veltuladas atendandd ans aspecios

relativos & precisio, completera e conflablidade, de tal forma que o pacienis faclimente a ldentfigue ou
Induz 3 2o deteando de promover O usD

racional de medicamentos [compreendido como sua willzacio na dose e durante periodo cometos,
garantindo assim a eficacla e evitando 3

towicictage; utiizaglo de via de acministragdo e formutagies acequadas; cuidacos de conservagdo, entre
CRITDS).

Avallago dos Rlacos & Benaficlos:

Serdo ulllzades enfrevistados 10 usudrios do 5. Marco Antdnio de Menezes. A avallagio da qualldade
de Infmacdo contida nas bulas dos medlicamenios comendallzados podera fomecsr benefizins 305
uSLENos de medcamantio por melo de ssugesthes de 3 maior

qualidade da Informagio nas bulas de medcamentos. 05 pesquisadores Informam gue 06 paricipantss
poderdo Intemumper, desisln ou Negar-68 a rsspondar qualquer quesido.
Comentarios & Conslderaghes eobre 3 Peaquisa:

i projeto & refevante, o5 pesguisadores definiram o5 criléros de Inclusdo 2 exclusdo dos susiios de
pesquisa. O CIONOQEME & O rgamento 83 pesquisa foram apresentades.O TCLE esta clam e adequana.

Conzideragias S00re 08 Termos da apressntacso obngatara:
Toaas 05 fenmeoes de apresentagdo nbnigadna foram apresenias:
-Folna de Rosto assnada pelo pesquisador responsavel,

-Carta de Anusncla de todas 35 nsttuighes envolvidas,
-models e TCLE,

- Tarmo de Autorizacio & Coesponsabilidads.

- mixdelo de entrevisa.

Recomendagies:

Conclusdes ou Penddnclas e Lisfa de Inadequagas:

Mo ha pendéncas ou Inadequacies no projeto apresentadn.
Sluacse do Parscar:

Agrovado

Heceaaia Apreciacse da CONEP:

Mao

Enderegn: b Aformss Pae, 27358 - F andar
Badire:  Funcondrios CEP: 51 130000

UF: b3 Muniiple: BELD HORIONTE

Tebehone: (17T Fase: [31)2377-T788 Emel conpbhomis

253



P PREFEITURA SECRETARIA MUNICIPAL DE

Q BELO HORIZONTE SAUDE DE BELO HORIZONTE/ w
SMSA-BH

Consideragies Finals a critério do CEP:

Sallenta-se Que 0 SU[=10 da pesquisa t2m 3 loerdade 4 recusar-s2 a partcipar ou o2 rellrar ssu
consentimento em qualguer fass da pesquisa, sem penalizacio Figuma e sem prejulzn a0 58U culdado &
deve receber uma copla do Termo de Consantimenta Livie & Esgareckds, na iniegra, por cle assinado.

O pesquisador deve desernvolver 3 pesquisa conforme delineada no profseolo aprovado e descontinuar o
esildo soment2 apds anallse das raziss da desconinuidade pelo CEP gue 0 aprowvol, aguardando ssu
Frecer, eXcedn NoS C3506 previsios na Resciugdo CHE 196096, Eveniuals modificagies ou emendas ao
protocolo devem ser praviamente apresentadas para apreclagio do CEP abrawes da Plataforma Brasil,
Identificando a parte do profocol 3 ser modficada & suas |usifcativas.

Feelabrics anuals, @ partlr &3 033 de aprovagio, devem ser apresentados a0 CEP para acompanhamenio
03 pesquisa A tErmino da pesquisa deve sar apresantsoo relabaro final.

BELC HORIZOMTE, 07 de Movembro de 2012

Eduarto Prates Miranda
| i snadory
Endanetn: S Aftress P, 235 - 0F andar
Badire:  Funcomdrios CEP: =0 130007

LiF: pAG Hunkdpia: BELD HORLIONTE
Telefone: |51 (S T7-EED Faz: [31050077-THes E-mail.  comiafotdi ges ta
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APENDICES

Apéndice 1 -Roteiro de entrevista

ROTEIRO DA ENTREVISTA

e e e e

PROZAC (FLUOXETINA)  GLUCOVANCE (GLIBENCLAMIDA) tRITONAVIR 1
ZOCOR (SINVASTATINA) ATENOL (ATENOLOL)

U (] U

e eee
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Apéndice 2 -Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

TITULO DO PROJETO: A qualidade da informagdo contida nas bulas de

medicamentos comercializados no Brasil apds a resolucido ANVISA 47/2009

Este documento destina-se a obtencdo de seu consentimento para participacéo
em pesquisa a ser desenvolvida no Centro de Saude Marco Antonio Menezes -
Avenida Petrolina, 871 — Sagrada Familia — BH/MG, cujo objetivo é saber se vocé 1é
ou ja leu bulas de medicamentos e qual a sua opinido sobre as bulas de

medicamentos como fonte de informacao aos pacientes.

A entrevista sera aplicada ao sujeito que tiver idade igual ou superior a 18 anos
e busque no Centro de Saude medicamentos para uso préprio ou seja representante
legal de menores de idade ou incapazes cuja responsabilidade do tratamento com o

medicamento esteja a seu cargo.

A sua opinido sera coletada pelo pesquisador por meio de uma entrevista,
tendo por base um roteiro semi-estruturado de questdes, que buscara apreender a
visdo do entrevistado em relacdo ao tema tratado. As informagbes serdo gravadas
com auxilio de instrumento digital (gravador de &udio) desde que haja pleno
consentimento do participante. Enfatizamos que as informagbes fornecidas seréao
destinadas para fins estritamente académicos e didaticos preservando-se o sigilo e
anonimato dos participantes. E relevante esclarecer que, em situagdes diferentes
das indicadas anteriormente, os dados da pesquisa s6 serdo utilizados caso tenha
concordancia, por escrito, do participante. Ressalta-se ainda que toda e qualquer
informacéo, obtida por gravacdo e/ou documentos produzidos (pelos participantes
ou pelos pesquisadores), ficara arquivada sob a responsabilidade do pesquisador

pelo prazo de 5 (cinco) anos, depois sera destruida.

Tratando-se de uma pesquisa que busca levantar o]
conhecimento/entendimento do sujeito sobre o conteudo informacional das bulas de
medicamentos 0s riscos passiveis de ocorrer sdo a manifestagao de embaraco ou

constrangimento, situagdes nas quais o participante podera interromper, desistir bem
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como negar-se a responder as questdes que julgue improcedentes. Desta forma o
participante da pesquisa podera desistir a qualqguer momento e nao havera qualquer
prejuizo, punigao ou atitude preconceituosa. Vale salientar que a sua participacao é
voluntaria ndo havendo remuneracéo ou beneficio direto destacando-se que contar
com o relato e a sua visdo sobre o tema sera fundamental para o desenvolvimento
desta pesquisa e podera subsidiar projetos futuros de aperfeicoamento ou melhoria

da qualidade informacional das bulas de medicamentos para pacientes.

Certo que as informacgbes acima apresentadas tenham Ihe dado os
esclarecimentos necessarios em relagdo a essa pesquisa e caso haja
concordancia de sua parte em participar deste estudo, solicito que assine o
seguinte Termo de Consentimento Livre Esclarecido em duas vias de igual teor
(uma copia ficara em seu poder), conforme indicado a seguir:
Eu
Telefone: , portador(a) do RG:

compreendo que minha participagdo € inteiramente voluntaria e, que desta
forma, tenho toda liberdade de recusar ou retirar o consentimento a qualquer
momento sem penalizacdo. Os dados obtidos da minha participacdo, neste
estudo, serdo documentados, sendo do meu consentimento que havera
divulgacao dos resultados em contextos académicos e publicagdes cientificas,
€ que o uso dessas informagdes em outros suportes e finalidades s6 sera

permitido mediante a minha expressao autorizagao.

Assinatura do entrevistado:

Assinatura do pesquisador:
Belo Horizonte, de de 2012.
Pesquisadores:

¢ Julia Gongalves da Silveira — E-mail: juliags2@hotmail.com - Tel.: (31) 3409-6125

¢ Juliana Moreira Pinto — E-mail: juliemor@uol.com.br - Tel.: (31) 8417-3940 / 3461-
3821
Instituicdes:

Deveréao ser consultadas apenas em caso de duvidas envolvendo os aspectos
éticos da pesquisa

eUniversidade Federal de Minas Gerais. Comité de Etica e Pesquisa (COEP) -
Tel.: 3409-4592 — Site: http://www.ufmg.br/bioetica/
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Av. Anténio Carlos, 6627 Unidade Administrativa Il - 2° andar - Sala 2005 -
Campus Pampulha - Belo Horizonte, MG - Brasil 31270-901

eSecretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte. Comité de Etica em Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos — Tel.: 3277-5309 - Fax: 3277-7768.

Avenida Afonso Pena, 2336, 9° andar. Funcionarios - Belo Horizonte - MG. CEP:
30.130-007
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