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RESUMO

Os usuérios de medicamentos muitas vezes optam ndo pelo medicamento
industrializado, que j& esta ali pronto para ser vendido, e sim o medicamento
manipulado, feito de forma individualizada, mas que contém o mesmo farmaco, acéo,
efeitos adversos. Por essa razdo, esse trabalho buscou implantar bulas aos
medicamentos manipulados na Farmacia-Escola “Prof. Dr. Antonio Alonso Martinez”
da UNESP de Araraquara, da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas, de modo a prestar
informac0es e garantir uma farmacoterapia adequada a seus clientes.

Com base na Lista de Medicamentos Manipulados pela Farmacia Escola, foram
selecionados todos os medicamentos alopaticos e suas associacdes, para uma pesquisa
em referéncias bibliograficas confidveis, de modo a usar o contetido pesquisado para a
confec¢do das bulas. O trabalho concluido resultou em 30 bulas, que serdo impressas e
entregues juntamente com os medicamentos manipulados, de forma individualizada.



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

ANFARMAG = Associagdo Nacional de Farmacéuticos Magistrais
ANVISA = Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
CNPJ = Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

CRF = Conselho Regional de Farmécia

DIU = Dispositivo Intra Uterino

DL 50 = Dose Letal 50%

DNA = Acido desoxirribonucléico

ECG = Eletrocardiograma

HDL = High Density Lipoproteins

HPB = Hiperplasia Prostatica Benigna

IV = Intravenosa

OMS = Organizagdo Mundial da Saude

ph = Potencial Hidrogenionico

Pt = Pontos

RDC = Resolucéo da Diretoria Colegiada

SAC = Servico de Atendimento ao Consumidor
SESA = Secretaria Estadual da Saude

SNC = Sistema Nervoso Central

TGI = Trato Gastro-Intestinal

VO = Via Oral



1. INTRODUCAO

1.1 Bulas

A utilizacdo das primeiras bulas é antiga, e tinham como caracteristica serem
“marcas arredondadas feitas com anel para autenticar documentos oficiais, fazendo com

que surgisse assim, o termo bula, vindo do latim bulla (bola). *
Em nosso pais, a bula tem representado o principal material informativo

fornecido aos usuarios de medicamentos. > O 6rgéo responsavel por analisar e aprovar o
material contido nas bulas € a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), de
modo a averiguar as informacGes produzidas pelas industrias farmacéuticas antes de
comercializar os medicamentos, sendo 0 ponto chave dessa analise o confronto entre as
informac0es apresentadas pelo detentor do registro e a informacdo contida na literatura
cientifica. *

Em 2005 a ANVISA publica o Bulério Eletronico, definido como:

“Base de dados da ANVISA disponibilizada em seu sitio eletronico que contém as
Gltimas versGes aprovadas dos textos de bulas de medicamentos ou outros documentos
que possam substitui-las,” *

De acordo com a RDC 157 de 2002, bulas sdo “informac6es que estdo impressas
adjunto com os medicamentos, de forma separada, e que traz informacGes detalhadas
sobre o uso” .

A RDC 140 de 2003, porem, traz definicbes especificas, direcionadas para 0s
seguintes USUArios:

- “Profissionais de saude: a bula ¢ um documento legal sanitario que contém
informagdes técnico-cientificas e orientadoras sobre medicamentos, para Seu uso
racional.

- Pacientes: a bula ¢ um documento legal sanitario que contém informacdes
técnico-cientificas e orientadoras sobre medicamentos, em linguagem apropriada, de
facil compreensdo e que sdo disponibilizadas aos usuarios nos estabelecimentos que tém
atividade de dispensacéo de medicamentos prevista pela lei vigente. ®

1.2 Bulas Magistrais

Na realidade brasileira, no ano de 2012, o estado do Parana foi o primeiro a
implantar a obrigatoriedade das bulas em medicamentos manipulados, ja estando em
pratica tal acdo. O segundo estado a implantar tal medida foi o0 Amazonas. °

O Secretério da Saude do Estado do Parana, Michele Caputo Neto foi a primeira
a criar uma resolucdo determinando o fornecimento de bulas pelas farmacias que
vendem remédios homeopaticos e manipulados, de modo que tal resolucéo se tornou um
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modelo para a normativa nacional. ’

A Associacdo Nacional de Farmacéuticos Magistrais (Anfarmag) avalia
positivamente a implantacdo de bulas para medicamentos manipulados:

Segundo Dagmar Terezinha Kessler, presidente regional da Associacao Nacional
de Farmacéuticos Magistrais (Anfarmag), a bula vai orientar o consumidor sobre 0 bom
uso do medicamento. E uma nova exigéncia para as farmacias, mas que enriquece o
trabalho.® O projeto de lei sobre implantacdo de bulas em medicamentos
manipulados atende a uma necessidade do setor magistral, segundo a diretora da
Anfarmag-surcusal Amazonas, Adriana Gaspar Vilaga, “O intuito da Anfarmag ¢ a
protecdo do profissional farmacéutico e dos pacientes que optem pelo uso de
medicamentos manipulados. Por que o paciente que procura a farméacia de manipulagdo
é especial, afinal de contas cada formulacéo é feita especificamente para cada paciente.
Entdo de fato, existe essa necessidade de orientacdo mais profunda ao paciente”. °

A obrigatoriedade de
se fornecer informacdes aos usuarios de medicamentos manipulados, assim como é feito
com medicamentos industrializados é de extrema importancia, diz a deputada Rosane
Ferreira, criadora da lei sobre a implantacdo de bulas em medicamentos, uma vez que 0s
efeitos colaterais e riscos de ambos (manipulados e industrializados) sio os mesmos. *°

1.2.1 Composicdo das bulas Magistrais

De acordo com a resolucdo SESA 62/2013, que regulamenta a Lei estadual
17.051/2012, as bulas dever&o ser entregues com medicamentos manipulados e deverdo
conter: 1

- Identificacdo do paciente e da farmacia responsavel

- Composicéo do medicamento e posologia

- Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor

- Informacdes sobre como usar os medicamentos

- Cuidados durante o periodo de gravidez e amamentagéo
- O que fazer quando se esquece de tomar o0 medicamento

- Onde e como guardar o medicamento (na embalagem original e ao abrigo de
luz, mantendo longe de pias e lavatorios)

- O que fazer em caso de acidentes e superdose
- Frases de adverténcia

- Informac0es sobre reagdes indesejaveis e contra-indicacdes



- InteracGes Medicamentosas

Segundo o CRF-SC, nas bulas de medicamentos manipulados sdo necessarias
informacdes sobre: composicdo do medicamento; dados técnicos; indicacbes e
contraindicacdes; uso do medicamento durante a gravidez e lactacdo; precaucles e
adverténcias; interagcdes medicamentosas; reagdes adversas; posologia e superdose;
pacientes idosos; e venda sob prescricdo médica.

2. Legislacdo

O artigo segundo do Projeto de lei n°® de 2005 (do Senhor Coronel Alves) decreta
que as farmacias e ervanarias deverdo produzir medicamentos acompanhados de um
“folheto informativo detalhado (“bula”), dirigido ao usuério”. O mesmo projeto enfatiza
dizeres e frases de alerta numeradas de | a Xl que devem estar presentes, sendo
aplicaveis “nas mesmas bases e condi¢cGes, a qualquer outro estabelecimento
farmacéutico que utilize as técnicas de manipulacdo, de maneira eventual ou
sistematica, para a elaboragdo de medicamentos, ndo importando a sua denominacdo.” 2

O projeto de Lei 856/07 do deputado Neilton Mulim (PR-RJ) ** detalha onze
itens obrigatorios que devem existir na bula sugerida, também chamada pelo deputado
de folheto informativo detalhado, que todas as farmacias de manipulagédo e ervanarios
deveriam implantar. Porém esse excesso de informacdes foi questionado pela autoridade
sanitaria, de modo a ocorrer sem demora alteragées. 2

Vale ressaltar, na integra, a justificativa de tal projeto de lei, que
deixa clara a importancia da implantagcdo de bulas & medicamentos manipulados, classe
que esta sendo amplamente usada pela sociedade:

“No Brasil tem sido muito comum a utilizagdo de medicamentos manipulados
sem nenhuma prescricdo médica e o que € pior, a utilizacdo sem a existéncia de nenhum
profissional da &rea de farmacia como responsavel pela manipulagdo das substancias.
Assim, varios acidentes com pessoas e com dependentes tém sido comum, e este projeto
tem o proposito de regulamentar esta atividade de maneira a garantir & populacdo a
seguranca devida nessa area tdo sensivel e, ao mesmo tempo, permitir que o0s
verdadeiros profissionais, com a formacdo especifica, possam atuar no ramo de sua
atividade. Temos que ter em mente que o medicamento
manipulado é personalizado, que por definicdo, € individualizado. Ele é feito
exclusivamente para cada paciente — diferentemente do industrializado que faz em
grandes escalas. A farmécia de manipulacdo oferece assisténcia farmacéutica ao
paciente e € neste momento que informacbes detalhadas sobre o medicamento sdo
passadas ao consumidor, assim, € indispensavel uma bula com informacGes mais
generalizadas por se tratar de medicamento personalizado. Outro aspecto a ser
estabelecido é a proibicdo da captacdo de receitas e intermediacdes, para garantir ao
paciente o direito de ter informacdes ndo sé através da bula, mas através do
farmacéutico que fez o seu medicamento. Uma vez, que a préatica de intermediacdo é
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comum e ja € proibida pela RDC 33/00 da Anvisa, e faz-se necessario o estabelecimento
dessa vedacdo em lei federal. “Temos a certeza que este projeto receberd o devido apoio
dos nobres pares desta Casa de leis e a sua aprovagdo, com 0s aperfeicoamentos
necessarios, em muito ird contribuir para a nossa sociedade.” *°

A Lei 16.815 de Maio de 2011 obrigava o fornecimento, pelas farmécias de
manipulacdo, de bulas complexas, em que contavam informagdes farmacotécnicas e
farmacodinamicas. Tal lei se mostrou inviavel, '® pois aumentariam os custos e,
principalmente, os prazos de entrega dos medicamentos (chegando a ser em torno de 20
dias), '’ podendo levar estabelecimentos a fecharem. Assim, essa lei foi modificada e
ajustada para a realidade de farmacias de manipulacdo, e ndo imitando o modelo feito
por medicamentos industrializados, *® de modo a surgir a Lei 17.051/2012, publicada do
Diario Oficial n° 8636 de 23 de Janeiro de 2012, substituindo a Lei revogada do Estado
do Parané 16.815/2011. ©°

Em Minas Gerais, com base na Lei n°® 5.991 de 17 de Dezembro de 1973, que
dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos *°, foi criado o Projeto de Lei n° 2.810/2012, que veda a
revalidacdo ou o licenciamento para a comercializagcdo sem bula de medicamentos
manipulados por ervanarias e farmécias.

O Estado de Pernambuco publicou o Projeto de Lei Ordinaria n°® 1170/2012
dispondo da obrigatoriedade da disponibilizacdo de bulas, ficando vedada a
comercializacdo e a distribuicdo de medicamentos manipulados por farmécias e
ervanarias sem a presenca da bula. Tal projeto de lei tras uma justificativa coerente e
reflexiva sobre o assunto:

“Os medicamentos manipulados sdo comercializados em sua maioria sem bula,
informando apenas dados basicos sobre a composi¢do quimica do produto.

Muitos desses medicamentos possuem a mesma composi¢do daqueles que sdo

industrializados e, consequentemente, efeitos colaterais e resultados semelhantes.
Esse fato afronta o direito basico do consumidor, previsto no artigo 6° Ill, da Lei
Federal n. 8078/90, que garante a informacdo adequada e clara sobre os diferentes
produtos e servigos, com especificagdo correta de quantidade, caracteristicas,
composicao, qualidade e preco, bem como sobre 0s riscos que apresentem.

Assim, considerando que, conforme preconiza o artigo 4° da Lei n. 8078/90, a
Politica Nacional de Relagbes de Consumo tem dentre outros objetivos 0 respeito a
salde do consumidor, e considerando ainda que a saude é direito de todos e dever do
Estado, faz-se necessario que os usuarios de medicamento manipulados sejam
informados sobre possiveis doencas resultantes de reacGes adversas e outras interacdes
medicamentosas.” 2

O Estado do Espirito Santo publicou o Projeto de Lei 174/2012: Disp&e sobre a
obrigatoriedade da presenca de bula magistral em medicamentos manipulados. %

“Paragrafo Unico: Para os fins desta lei, considera-se “Bula Magistral” o
conjunto de orientacbes farmacéuticas impressas de forma separada, que devem
acompanhar o medicamento manipulado, redigidos em termos claros e com caracteres
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ostensivos e legiveis, cujo tamanho da fonte ndo seré inferior ao corpo doze de modo a
facilitar sua compreensdo.” %

Art. 5° - Para os efeitos desta lei, considera-se que toda farmacia deve estar sob
a responsabilidade técnica direta de um profissional farmacéutico, legalmente
habilitado, com responsabilidade pelas informag6es contidas nas bulas magistrais, no
que Ihe couber. % Art. 6° - As farmécias de manipulacdo terdo o prazo de
190 dias da publicacdo da regulamentacdo para se adequarem as disposi¢des desta lei.
22

Art. 7° - O descumprimento desta Lei sujeitara o infrator as seguintes sancdes:
| — adverténcia por escrito da autoridade competente, esclarecendo que, em caso de
reincidéncia, estara sujeito as penalidades previstas nos itens Il e 11 abaixo:
Il — multa de R$ 1.000,00 (um mil) a R$ 5.000,00 (cinco mil), Valor de Referéncia do
Tesouro Estadual- VRTE’s na segunda infracéo;
Il — multa de R$5.500,00 (cinco mil e quinhentas) a R$ 10.000,00 (dez mil), VRTE’s a

. o x 922
partir da terceira infragdo.”

Nota-se que 2012 foi 0 ano em que varios Estados se conscientizaram sobre a
importancia da implantacdo de bulas em estabelecimentos farmacéuticos que produzem
medicamentos, citando por fim o Rio de Janeiro, com seu Projeto de lei n°1494/2012,
obrigando a presenca de bulas magistrais. %3

3. Medicamentos Fitoterapicos e Homeopaticos

A respeito de medicamentos fitoterapicos, a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) declara que as plantas medicinais devem “seguir uma regulamentacao diferente
daquela dos medicamentos, considerando as caracteristicas culturais e os costumes de
cada comunidade ou regido e, em especial, a seguranga em seu uso.” %

A RDC n° 95/08 da ANVISA institui o texto padronizado de bula para os
medicamentos fitoterapicos % e os que ainda ndo possuirem bulas padronizadas devem
seguir a RDC n° 47/09(12) em forma e contetido. 2

No caso dos medicamentos homeopéticos, a RDC n° 26/07(10) institui textos de
bula considerando as peculiaridades dos medicamentos dinamizados.

Os medicamentos homeopéticos, notificados com registro simplificado, devem
adotar o FOLHETO DE ORIENTACAO AO CONSUMIDOR em substituicéo & bula. %

4. OBJETIVOS

Este trabalho teve como objetivo a implantacdo de bulas aos medicamentos
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alopaticos manipulados pela Farmacia Escola “Prof. Dr. Antonio Alonso
Martinez”, de modo a oferecer informacOes e auxiliar a uma correta
farmacoterapia do usuério.

5. DESENVOLVIMENTO
5.1 Estrutura de Bulas Magistrais

5.1.1 Segundo o Projeto de Lei do Senhor Neilton Mulim de 2007, os folhetos
informativos detalhados deveréo conter os dizeres; %

I - manter o medicamento em embalagem original, fechado, guardado ao abrigo
da luz, calor e umidade excessivo;

Il - ndo guardar o medicamento em armarios de banheiro ou perto de pia e
lavatorios;

I11 - manter sempre fora do alcance de criangas;
IV - ndo use medicamentos sem orientacdo medica;

V - em caso de reacOes adversas, suspender o uso do medicamento e procurar
orientagéo do prescritor;

VI - ndo utilizar o medicamento com a data de validade vencida;

VII - ndo é recomendado o uso de medicamento durante a gravidez e lactacéo,
sem a orientacdo medica;

VIII - ndo ingerir bebida alcoolica com medicamentos;

IX - em caso de alteracdo de cor, odor, consisténcia ou sabor, procurar seu
farmacéutico para esclarecimentos;

X - nunca dé seu medicamento para outra pessoa e vice-versa. Apesar de alguns
sintomas serem parecidos, o tipo de medicamento e a dosagem que cada pessoa
necessita podem ser diferentes. Lembra-se vocé é unico o seu medicamento manipulado
também;

XI — tome seu medicamento corretamente, conforme a indicagdo do seu médico,
a falha no tratamento podera acarretar problemas e por em risco sua saude;

5.1.2 A Resolucdo SESA N° 062/2013, ' decreta que as bulas devem:

I. Apresentar fonte de boa legibilidade, devendo ser Times New Roman,
Georgia, Arial, Verdana e/ou Trebuchet no corpo do texto, com tamanho minimo de
10 pt (dez pontos), ndo-condensada e ndo expandida; **
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Apresentar texto com espacamento entre linhas de 04 pt (quatro pontos) a mais
que o tamanho da fonte, sendo assim o minimo 14 pt (quatorze pontos); **

Apresentar colunas de texto com no minimo 80 mm (oitenta milimetros) de
largura, com espaco entre as colunas de 10 mm (dez milimetros);

Apresentar espaco entre paragrafos do texto de no minimo 07 pt (sete pontos);
Ter o texto alinhado a esquerda, hifenizado ou ndo, com margens esquerda e direita de
no minimo 20 mm;

Utilizar caixa alta e negrito para destacar os titulos em forma de perguntas e os
itens da bula, numerados, deixando os titulos sempre juntos aos seus textos;

Deixar 01 (uma) linha em branco entre o texto e um titulo, aumentando assim a
entrelinha para melhor visualizacdo dos titulos, exceto quanto o titulo estiver no inicio
da coluna;

Utilizar texto sublinhado e italico apenas para nomes cientificos;

Ser impressas na cor preta e em papel branco que ndo permita a visualizacdo de
impressao no verso da pagina quando a bula estiver sobre uma superficie.

§1°. Para a impressdo de bulas magistrais alopaticas e/ou homeopaticas para
usuarios com limitagdes visuais, estas devem atender aos itens acima, diferenciando-se
em:

I. Utilizar tamanho maior das fontes Times New Roman, Georgia, Arial,
Verdana e/ou Trebuchet, sendo recomendado o tamanho minimo de 18 pt (dezoito
pontos); M

Apresentar texto com espacamento entre linhas no minimo de 04 pt (quatro
pontos) a mais que o tamanho da fonte, sendo assim o minimo de 22 pt (vinte e dois
pontos); exceto para o item de Identificacdo do Produto que deve ter o tamanho da fonte
de 14 pt (quatorze pontos). ™

Apresentar o texto corrido sem colunas. ™

2°. Para a disponibilizacdo da bula em meio eletrdnico, o arquivo digital deve ser
em formato fechado (corrido e ndo apresentar colunas), sendo recomendado o formato
“pdf” para que ndo haja prejuizo a formatagao aqui especificada.

Segundo a RDC n° 47/09(12), ® as bulas para os pacientes sio divididas em trés

partes: ldentificacdo do medicamento; Informac6es ao paciente e Dizeres legais.

A Resolucdo SESA N° 062/2013 explica detalhadamente a respeito do conteudo
das bulas magistrais, sendo sua composicéo feita de:

- No inicio da bula, devem conter:

13



14

l. IDENTIFICACAO DO PACIENTE

Nome completo do paciente.

II. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
De acordo com a prescrico e rotulagem do produto. **

I11. NOME DO ESTABELECIMENTO E DADOS DO SAC

O nome do estabelecimento pode ser substituido pelo logotipo/logomarca.
Informar com destaque em negrito e caixa alta o telefone para contato ou do Servico de
Atendimento ao Consumidor (SAC), de responsabilidade da farmacia. Recomenda-se
que seja utilizado um pictograma de telefone para promover a atencédo visual do usuario.

- No final da bula, deverdo conter os seguintes dizeres legais:

Informar 0 nome, ndmero de inscricdo e sigla do Conselho Regional de
Farmaécia do responsavel técnico da farmécia.

Informar o nimero do Cadastro Nacional de pessoa Juridica (CNPJ) da
farmécia.

Os itens acima devem vir de forma destacada para facilitar seu reconhecimento
pelo usuario. Recomenda-se usar de barra horizontal abaixo desta secdo de texto ou
caixa circundando os itens para separa-los das instrucdes ao usuario.

§4°. Para os dados de “Identificacdo do Medicamento”, exclusivamente, as
fontes utilizadas podem ser com tamanho entre 08 pt ( oito pontos) e 10 pt ( dez
pontos), igualmente ndo condensada e ndo expandida.

§5°. Incluir as seguintes frases em negrito no item 8 “O QUE MAIS DEVO
SABER SOBRE ESTE MEDICAMENTO” da bula magistral, quando for o caso:

“Uso restrito a hospitais”;
“Uso profissional”;
“Venda sob prescri¢do médica”;

Incluir em negrito as frases de restricGes de venda, uso e dispensacgao previstas
na norma especifica para produtos controlados.

86°. Nao é facultada a colocacdo por qualquer motivo e de qualquer tipo de
etiquetas ou veiculacdo de propagandas ou publicidade nas bulas magistrais.

Artigo 4°. O item 8 “O QUE MAIS DEVO SABER SOBRE ESTE MEDICAMENTO”
deve conter apenas as informacdes relativas a forma farmacéutica dispensada. Estas
informagdes devem:
I. Ser claras e objetivas, sem a repeticdo de informacdes;
Ser escritas em linguagem acessivel, com redacéo clara e concisa, de forma
a facilitar a compreenséo do contetdo pelo usuario;
Possuir termos explicativos incluidos para leigos, apos 0s termos técnicos.

Artigo 5°. As frases de adverténcias a serem inseridas nos textos das bulas devem:

I. Sequir a redacgdo definida em norma especifica;
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Ser destacadas do corpo do texto através do uso de negrito e/ou caixa alta, e/ou
linhas ou caixas circundando as frases, como recursos de atencdo visual,

Usar palavras para sinalizar a adverténcia no texto. Recomenda-se 0 uso das
palavras em caixa alta e em negrito: Atencdo ou Cuidado ou Perigo.

Artigo 6°. E facultada a presenca do logotipo/logomarca da farmécia e o simbolo
de reciclagem de papel.

Artigo 7°. As frases de alerta descritas no artigo 3° da Lei Estadual n°
17.051/2012, ja estdo dispostas nas bulas magistrais dos Anexos, ndo sendo necessario
repeti-las.

Artigo 8°. E facultada a inclus&o na bula de ilustracbes como instrugdes visuais
sobre 0 uso do produto. Caso sejam incluidas na bula, as ilustracGes devem:

I. Ser alinhadas de acordo com a ordem de leitura do texto: da esquerda para
direita na disposicdo horizontal das instrugOes; ou de cima para baixo na disposi¢éo
vertical das instrucoes;

Utilizar letras ou nimeros para ordenar a leitura das imagens;

Ser separadas entre si de forma clara e consistente para evitar ambiguidade na
ordem de leitura da instrucdo visual. Deve-se usar bordas circundando as ilustragdes e
espaco entre as linhas maior que o0 espaco entre colunas para a disposi¢éo horizontal das
ilustracOes, ou espago entre colunas maior que o espaco entre linhas para a disposi¢ao
vertical das ilustracdes;

Representar acdo ou movimento de forma clara para mostrar o uso do
medicamento.

Recomenda-se utilizar setas nas ilustragdes;

Evitar excesso de detalhes para facilitar a percepcdo dos elementos principais da
imagem. Deve-se usar de desenhos ou fotografias com fundo neutro;

Apresentar os textos explicativos como legenda para facilitar a percepcdo da
associagéo texto-imagem.

5.1.3 A RDC n° 137, de 29 de maio de 2003 *° considera algumas adverténcias
para medicamentos e excipientes, que devem estar presentes nas bulas. Para os
medicamentos manipulados na Farmacia-Escola ‘“Prof. Dr. Antonio Alonso Martinez”,
valem as seguintes citagdes:

-Os produtos contendo o0 excipiente sacarose, ou outros sacarideos prejudiciais
aos diabéticos, apresentar na bula e rotulagem das embalagens secundarias uma das
seguintes adverténcias:

"Atencdo diabéticos: contém acgucar".

"Atencdo: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com

cautela em portadores de Diabetes."

- Os medicamentos que contenham paracetamol em suas formulas, apresentar na
bula e rotulagem das embalagens secundarias a adverténcia: “"N&o use outro produto que
contenha paracetamol™.

- Os medicamentos a base de diclofenaco sddico e potassico, apresentar na bula
a adverténcia:
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"N&o € indicado para criancas abaixo de 14 anos, com excecdo de casos de
artrite juvenil cronica"

- Os produtos contendo ribavarina, lovastatina, flurastatina, provastatina,
sinvastatina, aminopterina, glicerol iodinado, etretinato, leuprolide, fenciclidina,
quazepam, temazepam, triazolam, chenodiol, danazol, mifepristona, radiofarmacos,
estrogenos e progestogenos, em suas formulacGes, apresentar na bula a adverténcia:

" Este medicamento causa malformacdo ao bebe
durante a gravidez."

O anexo | traz uma bula magistral alopatica contida na Resolucdo SESA N°
062/2013.

5.2 Estrutura geral da bula implantada na Farmacia-Escola “Prof. Dr. Antonio Alonso
Martinez”

A resolugédo Lei 17.051/2012 estabelece quatro modelos de bulas. Eles foram
desenvolvidos em uma parceria da Secretaria de Estado da Saide com o Departamento
de Design da Universidade Federal do Parana (UFPR).

Estdo previstos modelos especificos para medicamentos alopaticos e
homeopaticos, além de versdes para pessoas com baixo nivel de visdo. Além disso, ha a
possibilidade do uso de ilustracdes e fotografias para esclarecer questdes relacionadas as
formas de uso. **

As Dbulas deverdo estar separadas dos medicamentos e precisam ter a
identificacdo do paciente e do fabricante, além do contato de um Servico de
Atendimento ao Consumidor. E obrigatdria a presenca de informacdes sobre como usar
e acomodar o remédio, cuidados necessarios durante a gravidez e amamentacdo, além
de orientagOes para 0s pacientes em caso de esquecimento, acidentes ou reacgoes
indesejaveis. **

Com base na busca feita, e nos modelos de bula encontrados, foi padronizado
que as bulas da Farmécia-Escola “Prof. Dr. Antonio Alonso Martinez” seriam criadas
em forma de perguntas, e deverdo conter as seguintes informacdes:

- Identificacdo do paciente

- Identificacao do fabricante
- Contato do SAC

- Indicacéo

- Modo de usar

- Armazenamento

-Cuidados durante a gravidez e amamentacao
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-Esquecimento
- Acidentes de superdose

-Reacdes indesejaveis

5.3 Medicamentos Alopaticos Manipulados pela Farmécia-Escola “Prof. Dr.
Antonio Alonso Martinez”

Os medicamentos magistrais que receberam a bula desenvolvida nesse projeto
sdo:

- &cido folico (2mg e 5mgQ)

- alendronato sédico (10mg e 70mg)

- atenolol (25mg, 50mg, 100mg)

- atenolol + clortalidona (25+ 12,5mg ; 50+12,5mg e 100+25mgQ)

- atenolol + hidroclorotiazida (25+25mg; 50+12,5; 50+50mg; 100+12,5mg e
100+25mg)

- bezafibrato (200mg, 300mg, 400mg)

- biotina (300mg)

- cetoconazol (200mg)

- ciclobenzaprina (5mg, 10mg)

- diclofenaco potassico (50mg)

- diclofenaco sédico (50mg)

- diacereina (50mg)

- diacereina + sulfato de glucosamina (50+500mg)
- diosmina + hesperidina (450+50mg)
-doxazosina (2mg, 4mg)

- doxazosina + finasterida (2+5mg e 4+5mg)
- enalapril (5mg, 10mg e 20mg)

- enalapril + hidroclorotiazida (5+12,5mg; 10+12,5; 10+25mg; 15mg+12,5mg;
20+6,25mg; 20+12,5mg; 20+25mg; 30+12,5mg; 30+25mg e 40+25mgQ)

- finasterida (1mg e 5mg)

17



18

- hidroclorotiazida (25mg e 50mg)

- isoflavona (15mg, 20mg, 30mg, 35mg, 40mg, 45mg, 50mg, 60mg, 70mg,
75mg, 80mg, 85mg, 90mg e 100mg)

- itraconazol (100mg, 125mg, 140mg, 150mg, 200mg e 250mg)

- losartana (25mg, 40mg, 50mg e 100mg)

- losartana + hidroclorotiazida (50+12,5mg; 100+12,5mg; 100mg+25mg)
- meloxicam (7,5mg, 10mg, 15mg e 20mg)

- nimesulida (100mg)

- omeprazol (5mg, 10mg, 15mg, 20mg e 40mg)

- ranitidina (150mg, 300mg)

- sinvastatina (5mg, 10mg, 20mg, 30mg, 40mg e 80mgQ)

- sulfato de codroitina + sulfato de glucosamina (100+ 250mg; 150+200mg;
200+250mg; 200+300mg; 200+400mg; 200+500mg; 250+250mg; 300+400mg:
400+500mg; 400+750mg; 400+1500mg; 600+750mg; 900+1300mg e 1200+1500mg)

SACHES: 500+1000mg e 1200+1500mg.

- sulfato de glucosamina (500mg e 600mg)
SACHES: 1200mg e 1500mg

- sulfato de glucosamina + diacereina (500+50mg)
- sulfato de condroitina + diacereina — saches (1200+50mg)

As bulas formuladas para esses medicamentos estdo dispostas nos anexos desse
trabalho.

5.4 PESQUISA

Para a montagem das bulas, foi necessaria uma grande pesquisa na literatura, de
modo a se obter informacdes dos principios ativos manipulados, e assim criar as bulas.
Segue a pesquisa feita, bem como os alopaticos utilizados na manipulacdo do
estabelecimento:

5.4.1 A4cido félico

- Indicacio: E um micronutriente utilizado no tratamento de anemia megalobléstica por
deficiéncia de folato; suplemento nutricional para prevenir defeitos de fechamento do
tubo neural; deficiéncias enzimaticas especificas. %
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O uso terapéutico do acido folico limita-se a prevencao e ao tratamento das deficiéncias
da vitamina.

- Modo de usar: via oral, podendo ser usado com alimentos. Deficiéncia de acido folico:
dose inicial de 1mg/dia; manutencdo de: 0,5 mg/dia. Profilaxia de defeitos do tubo
neural do feto: no minimo 0,4-0,8 mg/dia, idealmente 3 meses antes da concepcao até
122 semana de gestacdo. Suplementacdo na amamentacdo: no minimo 0,4-0,8mg/dia.
Homocistindria: 10mg/dia. Acidemiametilmalonica: 1mg/dia. Deficiéncia de folato
redutase:5mg/dia. *

- Cuidados durante a gravidez e amamentacdo: E um complemento vitaminico utilizado
durante a gestacao e lactacdo, devendo ser prolongado pelo menos durante as 4 (quatro)
primeiras semanas de gestacdo. >

- Efeitos adversos: rubor discreto, irritabilidade, ins6nia, confusdo, mal-estar, prurido,

rash, anorexia, ndusea, distensdo abdominal, flatuléncia, reagdes de hipersensibilidade.
32

- Armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da
luz e umidade. **

- Esquecimento: Tome a dose esquecida o mais rapidamente possivel. Ndo tome duas
doses de uma Unica vez. *

- Acidentes de superdose: A conduta na ingestdo de doses superiores a 15 mg por dia
corresponde a suspensdo da administracdo de acido folico e medidas gerais de suporte
apropriado ao quadro. *

Doses elevadas (acima de 15 mg/dia) podem produzir alteragcbes no Sistema Nervoso
Central, decorrentes de aumento na sintese de aminas cerebrais aléem de eventuais
disturbios gastrointestinais e comprometimento da absorcéo intestinal do zinco e levar a
uma precipitacio de cristais de 4cido félico nos rins. *

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. *

5.4.2 alendronato sédico

- Indicacdo: Bifosfonato utilizado na prevencdo e/ou tratamento da osteoporose em
mulheres p6s-menopausa para prevenir fraturas, inclusive do quadril e da coluna;

doenca de Paget em pacientes sintomaticos; osteoporose induzida por glicocorticoides.
32

- Modo de usar: Prevencdo de osteoporose em mulheres pds-menopausa: 5mg/dia ou
35mg, 1x/semana. Tratamento da osteoporose em mulheres pés-menopausa: 10mg/dia,
ou 70mg, 1x/semana. Tratamento da osteoporose secundario ao uso de glicocorticéides:
5mg, 1x/dia, podendo ser utilizado 10mg, 1x/dia, em mulheres pds-menopausa e sem
terapia de reposicdo hormonal. Doenca de Paget; 40mg, 1x/dia, durante 6 meses. >

A esofagite € um efeito colateral que esta associado ao alendronato de sodio
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devido a ma ingestdo de &gua e ao deitar-se apds tomar a medicacdo. Por isso, para
limitar a incidéncia de problemas gastrointestinais superiores, recomenda-se que 0S
pacientes tomem a medicacdo com 250mL de &gua ao levantar pela manhd e
permanegcam numa posi¢do vertical durante pelo menos 30 minutos depois de ter
tomado a medicacéo.

Recomenda-se também, para permitir melhor absor¢do do farmaco, atrasar por
pelo menos 30 minutos a administragdo de outras bebidas e alimentos, bem como de
outros medicamentos. "

- Uso na gravidez e amamentacdo: A medicacdo nao deve ser tomada durante a gestacao
ou lactagdo. No caso de gravidez (confirmada ou suspeita) ou, ainda, se a paciente
estiver amamentando, o0 médico devera ser comunicado imediatamente. Recomenda-se &
paciente o emprego de um método contraceptivo seguro e adequado durante a terapia. **

- Esquecimento: No caso de esquecimento, pacientes que tomam dose semanal de 70mg
deverdo ser orientadas a toma-la na manha do dia seguinte ao que ela se lembrou. N&o
deverdo ser tomados dois comprimidos no mesmo dia, devendo voltar a tomar um
comprimido por semana, no mesmo dia que havia sido escolhido inicialmente. *°

- ReacBes indesejaveis: Efeitos mais comuns: hipocalcemia, hipofosfatemia, cefaléia,
dor abdominal, dispepsia, nausea, vomito, flatuléncia, diarréria, constipagdo, disfagia,
esofagite, Ulcera esofagica, estenose de eséfago, gastrite e distensdo abdominal. Menos
comuns sdo dor muscular, cdibras, angioedema e eritema cutaneo. Dor muscular,
embora incomum, € uma manifestacdo que deve ser pesquisada ao se iniciar o uso desta
medicacgdo. Suspender a droga assim que detectada sua ocorréncia. Um efeito colateral
descrito e de grande gravidade é a osteonecrose de maxilar, que tem sido descrito
principalmente em pacientes que recebem doses elevadas de bifosfonatos, como nos
casos de hipercalcemia do cancer. *

- Armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C), em local seco e
protegido da luz. *°

- Acidentes de superdose: N&o ha informacdes especificas relativas a superdose com
alendronato de sdédio. Podem ocorrer hipocalcemia, hipofosfatemia e eventos adversos
do trato gastrintestinal superior, tais como mal-estar gastrico, pirose gastrica, esofagite,
gastrite ou Ulcera. Deve ser administrado leite ou antiacido, que se ligam ao
alendronato. Por causa do risco de irritacdo esofagiana, ndo se deve induzir o vémito e a
paciente deve ser mantida em posicéo ereta. *

5.4.3 atenolol

- Indicacdo: usado para tratar hipertensdo, doenca coronariana, arritmias, angina de
peito e para tratar ou reduzir o risco de complicacGes cardiacas que seguem ao infarto
do miocardio.”
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- Modo de usar: Hipertensdo (25-100mg via oral a cada 24h), angina (50-100mg
diariamente), arritmias (50-200mg por dia, via oral). *

- Armazenamento: O medicamento deve ser armazenado na embalagem original até sua
total utilizacdo. Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade. '

- Cuidados durante a gravidez e amamentacdo: Informe seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao meédico se esta
amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de
gravidez. ¥’

- Esquecimento: Caso se esqueca de alguma dose, vocé deve toma-la assim que
possivel. Entretanto, se estiver perto de 8 horas da préxima dose, ndo tome o
medicamento. Aguarde o horario e tome a dose normal. N&o tome doses seguidas. *

- Acidentes de superdose: sintomas de bradicardia, hipotensédo, insuficiéncia cardiaca
aguda e broncoespasmo. *’

- Reacgles indesejaveis: broncoespasmo, bradicardia, febre, fadiga, rash, vomito,
diarréia. ** Vasoconstricéo periférica, insonia, pesadelos, depresséo, astenia, impoténcia,
intolerancia a glicose, hipertrigliceridemia. *

5.4.4 atenolol + clortalidona

- Indicacéo: Controle da hipertensio arterial. *°

- Modo de usar: Um comprimido ao dia via oral. *

- Armazenamento: O medicamento deve ser armazenado na embalagem original até sua
total utilizacdo. Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade. *

- Esquecimento: Em caso de esquecimento em tomar uma dose, tome-a assim que
lembrar. N&o tome duas doses ao mesmo tempo. *

- Cuidados na gravidez e lactacdo: ndo deve ser utilizado durante agravideze
a lactacdo. Informe seu médico da ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
ap6s o término. Informar ao médico se estd amamentando. “°

Categoria de risco na gravidez: D ¥

Risco D - Ha evidéncias de risco em fetos humanos. Sé usar se o beneficio justificar o
risco potencial. Em situacdo de risco de vida ou em caso de doencas graves para as
quais ndo se possa utilizar drogas mais seguras, ou se estas drogas nao forem eficazes.
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- Acidentes de_superdose: os sintomas incluem bradicardia, hipotensdo, insuficiéncia
cardiaca aguda e broncoespasmo. %

- Efeitos adversos: Séo infrequentes e geralmente discretos. Incluem extremidades frias,
fadiga, distdrbios gastrintestinais e, em casos isolados, bradicardia. **

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE
CRIANCAS. *

5.4.5 atenolol+ hidroclorotiazida

Nao foi encontrada referéncia.

5.4.6 bhezafibrato

- Indicacdo: Adjuvante no tratamento de pacientes com hiperlipidemia priméria grave e
sob risco significativo de doenca arterial coronariana, que nao respondem a dieta ou
outras medidas. **

- Modo de usar: 400mg, junto ou apés as principais refei¢des, via oral a cada 24h ou
200mg via oral, 2-3 vezes por dia. ¥

- Armazenamento: Deve ser mantido em sua embalagem original, protegido do calor,
luz e umidade, para uma boa conservagdo. Ndo use medicamento vencido, pode ser
prejudicial para a satde. “*

- Cuidados durante a gravidez e amamentacio: E contra-indicado. ** A Medicag&o néo
deve ser tomada durante a gestacdo ou lactacdo. No caso de gravidez (confirmada ou
suspeita) ou, ainda, se a paciente estiver amamentando, o médico deverd ser
comunicado imediatamente. Recomenda-se a paciente o emprego de um método
contraceptivo seguro e adequado durante a terapia. >

- Esquecimento: Tomar a capsula assim que se lembrar e continue o tratamento como
habitualmente. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu
de tomar. #?

- Acidentes de superdose: medidas clinicas gerais para intoxicagdo e terapia sintomatica.
A administracéo de bezafibrato devera ser interrompida. **

- Reacdes indesejaveis: perda de apetite, nduseas, cefaléia, tontura, urticéria, prurido,
dores musculares, alopecia, perda da libido. *

5.4.7 Dbiotina
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- Indicacédo: E um micronutriente usado na deficiéncia da biotinidase e de biotina. *
- Modo de usar: Via Oral, 5-20mg por dia. *

- Armazenamento: ndo encontrado

- Cuidados durante a gravidez e amamentacao:

A posologia é de 5 a 10 mg por dia no lactante *
- Esquecimento: ndo encontrado

- Acidentes de superdose: ndo encontrado

- Reacdes indesejaveis: dermatite, seborréia, sonoléncia, alucinacfes, hiperestesia,
actimulo de 4cidos organicos. *

5.4.8 cetoconazol

- Indicacdo: E um fungistatico, mas de acordo com a concentragio, pode ser fungicida.
Inibe a biossintese do ergosterol e outros ester6is da membrana da célula fungica.
Indicado no tratamento de micoses superficiais e profundas. 3*

- Modo de usar: Via oral, podendo ser administrado com alimentos, podendo ser
administrado durante ou logo ap6s as refeicdes. ** Ele requer um meio acido para sua
absorcéo e bebidas com pH baixo (refrigerantes tipo cola, sucos citricos) aumentam a
sua biodisponibilidade. A tolerancia pode ser aumentada com a ingestdo da
medicacéo junto com alimentos, ao deitar, ou em doses divididas. ** A duracéo do
tratamento depende da gravidade e do local da infecgéo. 3

Via oral adultos: inicialmente 200mg por dia (até 400mg em infec¢Bes muito
graves). *

Via oral (criancas maiores que 2 anos): 6mg/kg. Como dose tnica diaria. >

- Armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da
luz e umidade. *®

- Cuidados durante a gravidez e amamentacdo: A Medicacdo ndo deve ser tomada
durante a gestacdo ou lactacdo. No caso de gravidez (confirmada ou suspeita) ou, ainda,
se a paciente estiver amamentando, o0 médico devera ser comunicado imediatamente.
Recomenda-se & paciente 0 emprego de um método contraceptivo seguro e adequado
durante a terapia. **

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES
GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.” #

- Esquecimento: Caso se esqueca de tomar algum comprimido, tomar a dose assim que
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possivel. Isso ajudara a manter uma quantidade constante da droga no sangue ou na
urina. No entanto, se estiver quase na hora da dose seguinte, salte a dose esquecida e
retome seu esquema posoldgico regular. N&o tome doses duplas. **

- Acidentes de superdose: Em caso de superdose acidental o tratamento consiste em
medidas de suporte. Durante a primeira hora de ingestdo a lavagem géstrica pode ser
feita. Se considerado apropriado carvio ativado pode ser administrado. +*

- Reacdes indesejaveis: Nauseas, vomitos, anorexia e dor abdominal. 2

O maior risco do cetoconazol é a toxicidade hepatica, que é rara, mas pode ser fatal. A
funcdo hepética deve ser monitorada antes e depois do tratamento. "*

Este medicamento ndo é recomendado para criancas com peso inferior a 15 Kg.
Este medicamento ndo deve ser ingerido com bebidas alcodlicas.

Deve-se realizar acompanhamento médico das funcdes hepaticas para o uso prolongado
desse medicamento.

5.4.9 ciclobenzaprina

- Indicacdo: E um relaxante muscular utilizado no espasmo muscular associado & dor
aguda de origem no sistema musculoesquelético, fibromialgia. *

- Modo de usar: Administrar sempre no mesmo horério do dia, por via oral. Iniciar com
5mg, 3 vezes por dia, podendo ser aumentado para 10 mg 3 vezes ao dia, Se necessario.
A utilizacdo por periodos superiores a duas ou trés semanas deve ser feita com o devido
acompanhamento médico.

Seguranca e efic4cia ndo estabelecidas em individuos com idade inferior a 15 anos. *

- Armazenamento: Manter em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da
luz e manter em lugar seco *°

- Cuidados durante a gravidez e amamentacdo: No caso de gravidez (confirmada ou
suspeita), ou ainda, se a paciente estiver amamentando, o medico devera ser
comunicado imediatamente. **

- Esquecimento: Caso esquecimento no horario estabelecido pelo médico tome-o assim
que lembrar. Entretanto se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a
dose esquecida e tome a proxima dose, continuando normalmente o esquema de doses
recomendado pelo médico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para
compensar doses esquecidas. *

- Acidentes de superdose: Altas doses de ciclobenzaprina podem causar confusédo
temporaria, disturbios na concentracgdo, alucinagdo visual, agitacdo, reflexos hiperativos,
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rigidez matinal, vémitos ou febre acima de 41°, bem como qualquer outra reacao
descrita em “Reagdes Adversas”. A dose letal 50 da ciclobenzaprina é aproximadamente
338 a 425 mg/Kg em camundongos e ratos, respectivamente. O tratamento €
sintomético e de suporte. Deve ser provocado, 0 mais cedo possivel, 0 esvaziamento
gastrico por emese, seguido de lavagem gastrica. Apds pode ser administrado carvédo
ativado nas doses de 20 a 40 mg a cada 4 a 6 horas, durante 24 a 48 horas apos a
ingestdo de ciclobenzaprina. A dialise ndo € eficaz para retirar a ciclobenzaprina do
organismo. Deve ser feito um ecocardiograma e controlada a funcdo cardiaca nos casos
de evidéncia de qualquer sinal de disritmia. Os sinais vitais devem ser cuidadosamente
monitorados, bem como o equilibrio hidroeletrolitico. Nos casos de efeitos
antimuscarinicos severos ou risco para vida do paciente, administrar salicilato de
fisostigmina (1 a 3 mg intravenoso). Para arritmias cardiacas administrar doses
apropriadas de neostigmina, piridostigmina ou propranolol. Nos casos de insuficiéncia
cardiaca, deve ser considerada a administracdo de um preparado digitalico de acdo
curta. Recomenda-se um estrito controle da funcéo cardiaca, pelo menos durante cinco
dias. *

-Reacdes indesejaveis: sonoléncia, tontura e boca seca. *

5.5.0 diclofenaco potassico

- Indicaco: E um antiinflamatorio ndo-esterdide que inibe a sintese de prostaglandinas,
de modo a ter acdo anti-reumatica, antiinflamatdria e antidismenorréica. Tem como
efeito terapéutico a supressdo da dor e inflamacéo. **

- Modo de usar: Via oral: deve ser administrado com alimentos para reduzir os efeitos
adversos no trato gastro-intestinal ou com agua para melhorar a absor¢do. Adultos: 100-
200mg por dia, divididos em 2-3 tomadas. *2

N4o deve ser usado em criancas menores de 1 ano. **

- Armazenamento: conservar este medicamento em temperatura ambiente (15 e 30°C) e
protegé-lo da umidade. %

- Cuidados durante a gravidez e amamentacdo: Este medicamento ndo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. E contra-
indicado durante os Gltimos 3 meses de gravidez, porque pode causar danos ao feto ou
problemas no parto. Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentando. VVocé nao
deve amamentar se estiver tomando este medicamento, pois pode causar danos ao feto
ou ao recém-nascido. “°

- Esquecimento: Se uma dose for esquecida, ela devera ser administrada dentro de 1-2h
(somente em esquemas de 1 ou 2 vezes por dia). As doses esquecidas ndo devem ser
dobradas. **
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- Acidentes de superdose: A administracdo de doses mais altas do que as prescritas ndo
aumenta a eficidcia da medicacdo, mas pode intensificar a ocorréncia de efeitos
colaterais. **

- Reacdes indesejaveis: cefaléia, tontura, nausea, prurido, rash, retencdo hidrica, dor
abdominal, constipacdo, diarréia, dispepcia, flatuléncia, edema, alteragdes na visao,
Ulcera péptica, sangramento do trato gastrintestinal, aumento das transaminases,
agranulocitose, anemia, hemolise, trombocitopenia, meningite  asséptica,
broncoespasmo, hepatite, nefrite intersticial, sindrome nefrética, pancreatite. *

5.5.1 diclofenaco sodico

- Indicacdo: E um antiinflamatério ndo-esterdide que inibe a sintese de prostaglandinas,
de modo a ter acéo anti-reumatica, antiinflamatéria e antidismenorréica. ** Possui acdo
anti-inflamatéria, analgésica e antipirética. "

Est4 indicado para o tratamento de artrite reumatoide, osteoartrite e espondilite
anquilosante.

- Modo de usar: Via oral: Deve ser administrado com alimentos para reduzir os efeitos
adversos no trato gastro-intestinal ou com &gua para melhorar a absorc¢éo. Adultos: 100-
200mg por dia, divididos em 2-3 tomadas. *2

- Armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da
luz e umidade. *

- Cuidados durante a gravidez e amamentacdo: VVocé deve avisar seu médico se vocé
estiver gravida ou suspeitar que esteja gravida. VVocé ndo deve tomar diclofenaco sodico
durante a gravidez a ndo ser que seja absolutamente necessario. *’

E contra-indicado durante os Gltimos 3 meses de gravidez, porque pode
causar danos ao feto ou problemas no parto. Vocé deve avisar ao médico se estiver
amamentando. Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando este medicamento, pois
pode causar danos ao feto ou ao recém-nascido. */

- Esquecimento: Se uma dose for esquecida, ela devera ser administrada dentro de 1-2h
(somente em esquemas de 1 ou 2 vezes por dia). As doses esquecidas ndo devem ser
dobradas. **

- Acidentes de superdose: os sintomas podem ser de hipotensao, insuficiéncia renal,
convulsdes, irritacdo gastrintestinal e depressdo respiratoria. O tratamento consiste
essencialmente em medidas sintomaticas, podendo utilizar lavagem géstrica e carvédo
ativado para evitar a absorcdo do medicamento. */

A administracdo de doses mais altas do que as prescritas ndo aumenta a
eficacia da medicagdo, mas pode intensificar a ocorréncia de efeitos colaterais. **

- ReacOes indesejaveis: cefaléia, tontura, nausea, prurido, rash, retencdo hidrica, dor
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abdominal, constipacdo, diarréia, dispepcia, flatuléncia, edema, alteracdes na visao,
Ulcera péptica, sangramento do trato gastro-intestinal, aumento das transaminases,
agranulocitose, anemia, hemolise, trombocitopenia, meningite  asséptica,
broncoespasmo, hepatite, nefrite intersticial, sindrome nefrética, pancreatite. *

5.5.2 diacereina

- Indicacdo: utilizado no tratamento de sintomas da osteoartrose, tendo um moderado
efeito analgésico, antiinflamatério e antipirético. **

- Modo de usar: 50-100mg por dia, via oral durante as refeicdes. >

- Armazenamento: as capsulas devem ser mantidas em sua embalagem original, em
local seco, ao abrigo de luz e & temperatura ambiente (15°C - 30°C) 3

- Cuidados durante a gravidez e amamentacdo: Durante a gestacdo ou lactacdo, embora
ndo tenham sido detectados efeitos teratogénicos em estudos animais,a medicacdo nao
deve ser usada nesse periodo. No caso de gravidez (confirmada ou suspeita), durante o
tratamento e até mesmo apds o seu término, como também se a paciente estiver
amamentando, o medico deverd ser comunicado imediatamente. Recomenda-se a

paciente 0 emprego de um método contraceptivo seguro e adequado, durante a terapia.
34

- Esquecimento: N&o encontrado

- Acidentes de superdose e toxicidade: Manutencdo dos sinais vitais e tratamento
sintomatico.*

- ReacBes indesejaveis: Diarréia, dores abdominais. 3

5.5.3 diacereina + sulfato de glucosamina

Nao foi encontrada referéncia.

5.5.4 doxazosina

- Indicacdo: Utilizado no tratamento da hipertenséo arterial e da hiperplasia prostatica
benigna. *

- Modo de usar: Para hipertensdo arterial: 1-16mg por dia,via oral. Hiperplasia
prostatica benigna: 4-8 mg por dia. *

- Armazenamento: Em sua embalagem original, ser mantido em local seco, ao abrigo de
luz e & temperatura ambiente (15°C a 30°C). “®
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- Cuidados durante a gravidez e amamentacdo: Ndo deve ser utilizado. No caso de
gravidez (confirmada ou suspeita), ou ainda se a paciente estiver amamentando, o
médico devera ser comunicado imediatamente. Recomenda-se a paciente o emprego de
um método contraceptivo seguro e adequado, durante a terapia. **

- Esquecimento: Se uma dose for esquecida, ela devera ser administrada tdo logo
possivel, exceto quando no mesmo horério da proxima dose. As doses esquecidas ndo
devem ser dobradas. *

- Acidentes de superdose: pode ocorrer hipotensdo e, nesse caso, vocé deve ficar na
posicdo supina, ou seja, deitado com a face para cima e procurar 0 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.
48

- Reacdes indesejaveis: Hipotensdo, sincope, hipotensdo postural, cefaléia, tontura,
astenia, edema, palpitacdo, desconforto toracico, sonoléncia, ansiedade, disfuncéo
sexual, dor abdominal, nauseas * e boca seca. 3*

N4o deve ser usado em criancas. **

5.5.5 diosmina + hesperidina

- Indicacfo: E uma associacio indicada para varizes e varicosidades, influéncia venosa
(edema, sensacdo de peso nas pernas etc), sequelas de tromboflebites, estados pré-
ulcerosos e ulceras varicosas, edemas pos-traumaticos. Usado também em hemorroidas
e crises hemorroidais; insuficiéncia venosa na mulher gravida; prevencdo da congestdo
pélvica e do risco venoso no decurso do tratamento com anticoncepcionais, menorréias
funcionais; prevencdo das menorréias devidas ao DIU (dispositivo intra-uterino). %

- Modo de usar: Dois comprimidos ao dia: um pela manhd e outro & noite, de
preferéncia durante as refei¢fes. Insuficiéncia venosa: até 6 (seis) comprimidos ao dia (
crise hemorroidaria). *

- Armazenamento: deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade. *°

- Esquecimento: Caso haja esquecimento de tomar o0 medicamento no horario receitado
pelo seu médico, tome-0 assim que se lembrar. Porém se j& estiver proximo ao horério
de tomar a dose seguinte, pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando
normalmente o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida. O esquecimento da dose
pode, entretanto, comprometer a eficacia do tratamento. *°

- Cuidados na gravidez e lactacdo: Categoria B = Este medicamento ndo deve ser

utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Lactacdo: Em razdo da auséncia de dados extensos sobre a passagem deste

medicamento para o leite materno, a amamentacdo ndo € recomendada durante o
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tratamento. *°

- Acidentes de superdose: n&o se dispde até 0 momento de dados acerca da superdose. >

- Efeitos adversos: alguns casos de alteracGes digestivas leves e de alteracbes do sistema
nervoso foram observadas, ndo obrigando nunca a interrupgao do tratamento. *

5.5.6 doxazosina+finasterida

- Indicacgdo: Esta indicado no tratamento da hiperplasia prostética benigna (HPB) e dos
sintomas relacionados a doenca, como sintomas obstrutivos (dificuldade, interrupcao,
gotejamento, fluxo urinario fraco, esvaziamento incompleto da bexiga), sintomas
irritativos [aumento da frequéncia urinaria (inclusive durante a noite), urgéncia,
queimacdo, para reducdo de risco de retencdo urinadria aguda e reducdo de riscos de
intervencdes cirdrgicas, como retirada da préstata. >

- Modo de usar: As céapsulas devem ser tomadas inteiras e engolidas com auxilio de
liquidos. A dose recomendada é de uma céapsula do produto (5 mg de finasterida / 2 mg
de doxazosina) uma vez ao dia, em qualquer hora do dia,obedecendo sempre 0 mesmo
horério ao longo do tratamento. A duracdo da terapia dependera do Médico prescritor e
da resposta clinica do paciente. >

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos. >
Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.

- Cuidados na gravidez e amamentacdo: Ndo encontrado

- Esquecimento: Caso vocé esqueca-se de tomar uma dose do produto no horario
estabelecido pelo seu medico, tome-o0 assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto
do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima. Neste
caso, ndo tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O
esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento. **

Em caso de duavidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu medico, ou
cirurgido-dentista. **

- Armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e
30°C). Proteger da umidade. **

- Reacbes adversas: vertigem, zumbido, fraqueza, cansaco, inchaco, mal estar, dor,
aumento de peso, dor abdominal, m& digestdo, ndusea, constipacao, diarréia, queimacao,
flatuléncia, boca seca e vomito, sintomas da gripe, infeccdo do trato respiratério,
infecgdo do trato urinario, dor nas costas, dor articular, cdibra, fraqueza e dor muscular,
tontura, dor de cabeca, sonoléncia, tontura postural (tontura devido a mudanca de
posi¢do do corpo), diminuicdo de varias formas de sensibilidade, sensacdo anormal
como ardor, formigamento e coceira percebidos na pele e sem motivo aparente,
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desmaio, tremor, bronquite, falta de ar, rinite, piora de asma, tosse, hemorragia nasal,
pressao baixa, hipotensdo postural (diminuicdo da pressdo sanguinea com a mudanca de
posicdo do corpo), rubor, leucopenia (reducdo de leucdcitos no sangue, que sdo células
que participam no processo de defesa imunoldgica do organismo), trombocitopenia
(diminuicdo do numero de plagquetas no sangue; as plaquetas participam do processo de
coagulacdo do sangue), visdo turva, colestase (parada ou dificuldade da excrecdo da
bile), hepatite (inflamacdo do figado), ictericia (deposicdo de pigmentos biliares no
tegumento provocando uma cor amarela na pele e mucosas), reacdo alérgica,
hipersensibilidade, incluindo angioedema, testes da funcdo hepatica anormais. Falta de
apetite, aumento de peso, agitacdo, ansiedade, depressdo, insdnia, nervosismo, disUria
(dificuldade / dor para urinar), hematuria (sangue na urina), disfuncdo urinaria, aumento
na frequéncia urinaria, nocturia (necessidade de urinar frequentemente a noite), politria
(secrecdo e excrecdo excessiva de urina), incontinéncia urinaria (dificuldade em
controlar a urina), ginecomastia (aumento das mamas no homem), impoténcia e
priaprismo (erecdo persistente e dolorosa do pénis) e ejaculacdo retrograda (durante a
relacdo sexual, o esperma em vez de sair pela uretra, toma a direcdo da bexiga),
impoténcia, dificuldades de ejaculacdo, alargamento das mamas, alopecia (perda de
cabelo), prurido (coceira), purpura (extravasamento de sangue para fora dos capilares da
pele ou mucosa formando manchas), rash cutaneo (erupcéo na pele), urticéria. **

- Acidentes de superdose: Se vocé tomar uma dose excessiva deste produto pode ocorrer
hipotensdo e, nesse caso, vocé deve ficar na posicdo deitada com a face para cima e
procurar o 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. **

5.5.7 enalapril

- Indicacdo: Trata-se de um anti-hipertensivo usado para hipertensdo arterial,
insuficiéncia cardiaca congestiva e disfuncdo de ventriculo esquerdo pés-infarto agudo
do miocérdio. *

- Modo de usar: Administrar com ou sem alimentos. Hipertensdo arterial: 2,5-40mg via
oral 1-2 vezes por dia. Insuficiéncia cardiaca congestiva: 2,5-5mg 1-2 vezes por dia. ¥

- Armazenamento: O medicamento deve ser armazenado na embalagem original até sua
total utilizagdo. Conservar 0 medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e da umidade. 2

- Cuidados durante a gravidez e amamentacdo: contra-indicado nos 2° e 3° trimestres de
gestacdo (categoria risco D). No caso de gravidez (confirmada ou suspeita), ou ainda se
a paciente estiver amamentando, o médico deverd ser comunicado imediatamente.
Recomenda-se a paciente 0 emprego de um método contraceptivo seguro e adequado,
durante a terapia. **
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- Esquecimento: Se uma dose for esquecida, ela devera ser administrada tdo logo
possivel, exceto quando no mesmo horério da proxima dose. As doses esquecidas ndo
devem ser dobradas. **

- Acidentes de superdose: A apresentacdo clinica principal, relatada até agora, consiste
em hipotensdo acentuada. O tratamento recomendado para a superdose é a infusdo
intravenosa de solugéo salina normal. Se a ingestdo for recente, deve-se induzir ao
vomito. O enalaprilato pode ser removido da circulacéo através da hemodialise. >

- Reagles indesejaveis: tosse seca, hipotensdo postural, cefaléia, tontura, fadiga,
sonoléncia, hipercalemia, aumento do &cido Urico, nauseas, aumento da creatinina
sérica. Raramente ocorrem neutropenia, leucopenia e angioedema. *

N4o deve ser usado em criancas. **

5.5.8 enalapril + hidroclorotiazida

- Indicacdo: No tratamento da hipertenséo arterial em pacientes nos quais a terapéutica
combinada é adequada. *

- Modo de usar: De 1 a 2 comprimidos uma vez por dia. 3

- Armazenamento: Mantenha a embalagem deste medicamento bem fechada, em
temperatura ambiente (entre 15- 30°C), protegido da luz e umidade. >3

- Esquecimento: VVocé deve tomar este medicamento conforme a receita medica. Se
vocé deixou de tomar uma dose, devera tomar a dose seguinte como de costume, isto &,
na hora regular e sem dobrar a dose. *3

- Cuidados na gravidez e lactacdo: O uso durante a gravidez ndo é recomendado.
Quando h& confirmacdo de gravidez deve-se suspender a administragdo do
medicamento com a maior rapidez possivel, a menos que este seja considerado vital
para a mde. Podem causar morbidade e mortalidade fetal e neonatal quando
administrados a mulheres durante a gravidez do segundo e terceiro trimestres.
Aparecem do leite materno. Se o uso da droga for considerado absolutamente essencial,
a paciente deve parar de amamentar. *°

- Acidentes de superdose: O tratamento € de suporte e sintomatico. Medidas sugeridas:
inducdo de vOmitos, se a ingestdo for recente e correcdo da desidratacdo, do
desequilibrio eletrolitico e da hipotensdo, por meio de procedimentos usuais. *

- Efeitos adversos: O medicamento é bem tolerado, sendo os efeitos adversos leves e
transitorios, ndo requerendo a interrupcdo da terapia. Os efeitos mais comuns foram
tontura e fadiga. >

5.5.9 finasterida

- Indicacdo: E um antiandrogénio, que inibe a enzima 5alfa-redutase, sendo usado para
alopecia androgénica (apenas para homens), hiperplasia prostatica benigna, hirsutismo.
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Tal enzima é responsavel por converter a testosterona em diidrotestosterona. 2

- Modo de usar: Ingerir os comprimidos antes ou apos as refeicdes. Alopecia
androgénica: 1mg 1xpor dia; Hiperplasia prostatica benigna: 5mg 1xpor dia;
Hirsutismo: 5mg por dia. *

- Armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da
luz e umidade. >*

- Cuidados durante a gravidez e amamentacdo: Mulheres em idade reprodutiva nédo
devem tocar ou manipular essa medicacdo ** devido ao seu potencial de absorcdo. **
Contra-indicado em gestantes (categoria de risco X) e lactentes. *

- Esquecimento: Se vocé esqueceu-se de tomar uma dose, ndo tome dose extra. Tome 0
proximo comprimido como de costume. Siga a orientacdo de seu médico, respeitando
sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico. *°

- Acidentes de superdose: Em estudos clinicos, doses Unicas de finasterida de até 400
mg e doses multiplas de até 80 mg/dia durante trés meses ndo causaram efeitos
adversos. Ndo ha recomendacdo de nenhuma terapia especifica para a superdose com o
produto. *

- Reacdes indesejaveis: reducdo da libido, disfuncdo erétil, distarbios da ejaculagéo e
diminuicdo do volume de ejaculacdo. "

5.6.0 hidroclorotiazida

- Indicacdo: E um diurético tiazidico utilizado no manejo da hipertensdo arterial
sistdlica leve e moderada; tratamento do edema na insuficiéncia cardiaca congestiva e
na sindrome nefrética. *2

- Modo de usar: Administrar via oral com a alimentacdo ou leite para minimizar a
irritacdo gastrintestinal. ** Evitar o uso ap6s as 18h para previnirnoctiria. Edema: 25-
50mg por dia. Hipertensdo: inicialmente 25mg (dose Unica) ou 25mg duas vezes ao dia,
ou 50mg (dose Unica). *

- Armazenamento: Conserve este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C), protegido da luz e umidade. *°

- Cuidados durante a gravidez e amamentacdo: Nao deve ser usada durante a gestacéo e
ou lactacdo. No caso de gravidez (confirmada ou suspeita) ou, ainda, se a paciente
estiver amamentando, o médico devera ser comunicado imediatamente. Recomenda-se &

paciente 0 emprego de um método contraceptivo seguro e adequado, durante a terapia.
34
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- Esquecimento: Se uma dose for esquecida, ela devera ser administrada tdo logo
possivel, exceto quando no mesmo horério da proxima dose. As doses esquecidas ndo
devem ser dobradas. **

- Acidentes de superdose: Os sinais e sintomas mais comuns da superdose sdo ligados
aos disturbios eletroliticos (sais minerais) e a desidratacdo (condi¢do resultante da perda
de agua excessiva pelo organismo). Caso vocé utilize uma quantidade maior que a
indicada o tratamento recomendado é: medidas gerais de suporte, vémito provocado ou
lavagem gastrica, correcio do distdrbio eletrolitico e da desidratacéo. °

- Reacdes indesejaveis: hiperuricemia, aumento das crises de gota, hipotensao postural,
hipotenséo, hipocalemia, fotosensibilidade, anorexia, distdrbios epigastricos, nauseas,
vOmitos, constipacdo, hiperglicemia, ictericia colestatica, pancreatite, cefaléia,
vertigens, nefrite intersticial aguda. *

5.6.1 isoflavona

- Indicacdo: E um fitoterapico utilizado no alivio dos sintomas da menopausa (melhora
da incidéncia e severidade das ondas de calor, do bem-estar e da qualidade de vida).
Diminuicdo do risco de doencas cardiovasculares pelo aumento de HDL-colesterol,
inibicdo da agregacdo plaquetaria e melhora da complacéncia arterial sistémica.
Diminuicdo do grau de perda 6ssea em mulheres pré e perimenopausadas. **

- Modo de usar: 40mg por dia durante a refeico. **

- Armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger
da luz e umidade. *’

- Cuidados durante a gravidez e amamentacdo: A seguranga da exposicdo de fetos a
altos niveis de isoflavonas ndo foi estabelecido. Ndo ha nenhum estudo epidemiologico
relacionando uma alta ingest&o de isoflavona com anormalidades fetais. E recomendado
que a suplementacéo de isoflavonas seja evitada durante a gestacdo. As isoflavonas sdo
excretadas no leite materno. *

- Esquecimento: N&o encontrado

- Acidentes de superdose: Ndo ha relatos.

- Reac6es indesejaveis: Reacdes urticariformes.

N3o deve ser usada em neonatos. *
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5.6.2 itraconazol

- Indicacdo: Trata-se de um antimicotico utilizado no tratamento de diversas micoses
superficiais e sistémicas. **

- Modo de usar: Administrado por via oral. A presenca de alimentos aumenta a
biodisponibilidade * e evita desconfortos gastrintestinais, >* assim como bebidas 4cidas
(refrigerante cola e sucos citricos) *2. Candidiase vaginal: 200mg, divididos em 2 doses
( pela manha e & noite),durante 1 dia. Tineacorporis e tineacruris: 100mg por dia durante
15 dias; pitiriase versicolor: 200mg por dia, durante 15 dias; micoses sistémicas: 100mg
por dia até o desaparecimento dos sintomas. **

- Armazenamento: Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente
(entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresco e ao abrigo da luz. *®

- Cuidados durante a gravidez e amamentacdo: N&o deve ser usada durante a lactacéo.
No caso de gravidez (confirmada ou suspeita) ou, ainda, se a paciente estiver
amamentando, o médico deveré ser comunicado imediatamente. **

- Esquecimento: N&o encontrado

- Acidentes de superdose: Se vocé tomar uma grande quantidade do medicamento
acidentalmente, deve procurar um médico imediatamente. >

- ReacOes indesejaveis: nausea, vomito, diarréia, dor abdominal, anorexia, cefaléia,
tontura, rash, edema, febre. 34

Embora raros, os efeitos mais graves sdo hepatotoxicidade e sindrome de Stevens-
Johnson.

Na&o ingerir bebidas alcoolicas devido a toxicidade hepéatica.

5.6.3 losartana

- Indicagdo: E um anti-hipertensivo usado na hipertensdo arterial sistémica,
insuficiéncia cardiaca congestiva, tratamento da nefropatia diabética. *

- Modo de usar: Via oral com ou sem alimentos. Hipertensdo: 25-100mg a cada 12 ou
24h. insuficiéncia cardiaca congestiva: dose inicial de 12,5mg por dia. Dose maxima:
50mg/dia. Nefropatia diabética: 50mg 1x por dia. *

- Armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da
luz e umidade. >°

- Cuidados durante a gravidez e amamentacdo: A medicacdo nao deve ser usada durante
gestacdo ou lactacdo. No caso de gravidez (confirmada ou suspeita), ou, ainda, se a
paciente estiver amamentando ou planeja amamentar, 0 médico devera ser comunicado
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imediatamente. Recomenda-se a paciente 0 emprego de um método contraceptivo
seguro e adequado, durante a terapia. **

- Esquecimento: Se vocé deixou de tomar uma dose, devera tomar a dose seguinte como
de costume, isto €, na hora habitual e sem duplicar a dose. Em caso de davidas, procure
orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista. *°

- Acidentes de superdose: As manifestacGes mais provaveis de superdose seriam
hipotensdo e taquicardia; bradicardia poderia ocorrer por estimulacdo parassimpatica
(vagal). Se ocorrer hipotensdo sintomatica, deve-se instituir tratamento de suporte. Nem
a losartana, nem o0 seu metabdlito ativo podem ser removidos da circulagdo por
hemodialise. *°

- Reacgles indesejaveis: Hiperpotassemia, hipotensdo, tontura, congestdo nasal.
Raramente podem ocorrer tosse e angioedema. >

5.6.4 losartana + hidroclorotiazida

- Indicacdo: Tratamento da hipertensdo arterial, onde é mais adequada a terapia
combinada. Como terapia inicial em pacientes com hipertensao arterial grave. *°

- Modo de usar: Um comprimido uma vez por dia. *

- Armazenamento: Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).
Proteger da umidade. *

- Esquecimento: Se vocé deixou de tomar uma dose, devera tomar a dose seguinte como
de costume, isto é, na hora regular e sem duplicar a dose.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu medico, ou
cirurgido-dentista. ®

- Cuidados na gravidez e lactacdo: O medicamento pode causar morbidade ou morte
fetal e neonatal quando administrados a mulheres gravidas. Quando for detectada a
gravidez deve ser descontinuado tdo logo seja possivel. Ndo é conhecido se o losartan é
excretado no leite humano, A hidroclorotiazida aparecem no leite humano. Em funcao
do potencial de reacOes adversas no lactente, a decisdo deve ser tomada entre
descontinuar a amamentacdo ou 0 medicamento, levando em consideracdo a
importancia dele para a mae. ®

- Acidentes de superdose: N&o ha informacdes disponiveis sobre o tratamento da
superdose com losartana potassica + hidroclorotiazida. O tratamento € sintomatico e de
suporte. A terapia com losartana potassica + hidroclorotiazida deve ser descontinuada e
0 paciente deve ser cuidadosamente observado. As medidas propostas incluem indugéo
de émese se a ingestdo for recente e a correcdo da desidratacdo, do desequilibrio
eletrolitico, do coma hepético e da hipotensao, por meio de procedimentos de rotina. ®*

- Efeitos adversos: O tratamento é bem tolerado, sendo a maioria das reacdes adversas
leves e transitdrias, ndo necessitando a descontinuacéo da terapia. ®*
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5.6.5 meloxicam

- Indicacfo: E um analgésico e anti-inflamatorio ndo esteréide utilizado no alivio dos
sintomas e sinais de osteoartrite, artrite reumatéide e espondilite anquilosante. *

- Modo de usar: Deve ser administrado via oral, com alimentos ou com leite para
minimizar o desconforto do trato gastrintestinal. Iniciar com 7,5mg por dia, alguns
pacientes podem necessitar de 15mg, 1 x por dia ( dose méxima diéria de 15mg). *

- Armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C) e proteger da
umidade. ®

- Cuidados durante a gravidez e amamentacdo: é contra-indicado na lactacdo e no 3°
trimestre de gestacao. *2

No caso de gravidez (confirmada ou suspeita), ou, ainda, se a
paciente estiver amamentando ou planeja amamentar, o0 médico devera ser comunicado
imediatamente. Recomenda-se a paciente 0 emprego de um método contraceptivo
seguro e adequado, durante a terapia. **

- Esquecimento: Se uma dose for esquecida, ela devera ser administrada tdo logo
possivel, exceto quando no mesmo horéario da proxima dose. As doses esquecidas ndo
devem ser dobradas. **

- Acidentes de superdose: Em caso de superdose, devem-se tomar as medidas-padrao de
esvaziamento gastrico e procurar orientacdo médica. Desconhece-se um antidoto
especifico para meloxicam. %

- Reagles indesejaveis: edema, cefaléia, nausea, vomito, diarréia, dispepsia, dor
abdominal, tontura, sintomas de resfriado, infec¢do do trato respiratorio superior, rash,
prurido. Menos comumente pode ocorrer anemia, trombocitopenia, broncoespasmo,
nefrite tubulointersticial, dentre outras. *

N4o deve ser usada em pacientes com menos de 18 anos. *

5.6.6 nimesulida

- Indicagdo: E um antiinflamatorio ndo esterdide usado em estados inflamatorios,
dolorosos ou ndo, com ou sem febre, inclusive aqueles relacionados ao aparelho
osteoarticular. Cefaléia, mialgias, dismenorréia, dor pés-operatéria. **

- Modo de usar: Uso via oral. Adultos: 50-100mg 2x por dia, apos as refei¢des, durante
o tempo de tratamento indicado pelo médico. **

- Armazenamento: este medicamento deve ser guardado em sua embalagem original até
sua total utilizacdo. Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da
umidade. *
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- Cuidados durante a gravidez e amamentacdo: A medicacdo nao deve ser usada durante
a gestacdo e lactacdo. No caso de gravidez (confirmada ou suspeita), ou, ainda, se a
paciente estiver amamentando ou planeja amamentar, 0 médico devera ser comunicado
imediatamente. Recomenda-se a paciente 0 emprego de um método contraceptivo
seguro e adequado, durante a terapia. **

- Esquecimento: Dose omitida (esquecimento da administracdo): Caso vocé se esqueca
de tomar/ingerir a nimesulida no horério estabelecido pelo seu médico, tome/ingira
assim que lembrar e siga 0 esquema previamente proposto Mas se ja estiver proximo ao
horario da proxima dose, “pule” a dose esquecida e tome/ingira a proxima, seguindo o
esquema previamente proposto. *

NAO TOME/INGIRA A MEDICACAO DUAS VEZES PARA COMPENSAR A
DOSE ESQUECIDA. %

- Acidentes de superdose: Poucos casos de superdose intencional foram relatados e sem
sinais de intoxicacdo. Em caso de superdose com o produto, deve ser iniciado o
tratamento sintomatico (lavagem gastrica, investigacdo e restauracdo do balanco
hidroeletrolitico). Se ocorrer intoxicacdo, pode ser necessaria diurese alcalina e se
houver comprometimento da funcdo renal, podera ser necessaria a realizacdo de uma
hemodiélise. ®*

- Reacdes indesejaveis: Cefaléia, sonoléncia, tontura, urticaria, prurido, aumento das
transaminases, ictericia, febre, dispepsia, nausea, vOmito, diarréia, purpura,
plaquetopenia, oliguria, urina escura, hematudria, edema, insuficiéncia renal aguda,
nefritetubulointersticial, asma, Glcera, hemorragias no trato gastrintestinal, reacGes
alérgicas, hepatite aguda fulminante, sindrome de Stevens-Johnson. *

Em idosos, utilizar as menores doses recomendadas. 2

5.6.7 omeprazol

- Indicacdo: E um antiulceroso, usado no tratamento de Ulcera gastrica/duodenal,
esofagite erosiva. **

A prescri¢do busca promover a cicatrizacdo de Ulceras gastricas e duodenais, além de
tratar a doenca do refluxo gastresofagico, incluindo esofagite erosiva. 2

- Modo de usar: Via oral. A alimentacédo interfere na absor¢do do farmaco, sendo este
melhor absorvido em jejum, de preferéncia antes do café da manha. Ulcera duodenal:
20mg por dia, pela manha por 4-8 semanas. Ulcera gastrica 40mg por dia por 4-8
semanas. ¥

- Armazenamento: Este medicamento deve ser guardado na sua embalagem original, em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresco e ao abrigo da luz (evite
armazena-lo no banheiro). ®
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- Cuidados durante a gravidez e amamentacdo: A medicacdo nao deve ser usada durante
a gestacdo e lactacdo. No caso de gravidez (confirmada ou suspeita), ou, ainda, se a
paciente estiver amamentando ou planeja amamentar, 0 médico devera ser comunicado
imediatamente. Recomenda-se a paciente 0 emprego de um método contraceptivo
seguro e adequado, durante a terapia. **

- Esquecimento: Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure tomé-la assim que
possivel. Se estiver préximo ao horario da dose seguinte, despreze a dose esquecida e
volte ao seu esquema normal. Ndo tome duas doses ao mesmo tempo. Siga a orientacéo
de seu médico, respeitando sempre o0s horéarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&do
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Ndo use 0 medicamento
com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento. ®

- Acidentes de superdose: N&ao existem informacdes disponiveis sobre os efeitos de
doses excessivas em seres humanos. Doses Unicas orais até 160mg e doses totais de até
360mg por dia tem sido bem toleradas. Numa eventual superdose o tratamento deve ser
sintomatico e de suporte.

Tratamento prolongado (geralmente mais de 3 anos) pode causar
gastrite atréfica, e mé absorcdo de vitaminas B12. *

- Reagles indesejaveis: Cefaléia, tontura, hipotensdo, hipertensdo, fibrilacdo atrial,
taquicardia, agitacdo, rash cutdneo, hipomagnesemia, hipocalcemia, hipofosfatemia,
hipoglicemia, hiponatremia, hipernatremia, hipercalemia, dor abdominal, diarréia,
constipagédo, nauseas, vomitos, flatuléncia, anemia, trombocitopenia, fraqueza, distdrbio
do paladar. *

N4o h4 estudos comprovando a seguranca em criangas menores de 2 anos.

5.6.8 ranitidina

- Indicacdo: Trata-se de um antiulceroso, utilizado no tratamento de Ulcera gastrica,
tlcera duodenal. *

- Modo de usar: Via oral. A alimentacdo ndo interfere na absorcdo da medicacéo,
podendo ser administrada com as refei¢cbes. 150mg 2x por dia, ou 300mg 1x por dia
ap6s o jantar, por 4-8 semanas. ** Tomar durante as refeicdes e antes de dormir. %

- Armazenamento: Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da umidade. ¢’

- Cuidados durante a gravidez e amamentacdo: A medicacdo nao deve ser usada durante
a lactacdo. No caso de gravidez (confirmada ou suspeita), ou, ainda, se a paciente
estiver amamentando, o médico devera ser comunicado imediatamente. **

- Esquecimento: Caso uma dose seja esquecida, tome-a 0 quanto antes, e prossiga com o
horéario normal das demais doses. “Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando sempre
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os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.” ¢’

- Acidentes de superdose: Devido a elevada especificidade de acdo da ranitidina, ndo é
de se prever a ocorréncia de problemas significativos no caso de eventual superdose
com cloridrato de ranitidina. Caso isto ocorra, procure socorro médico o mais rapido
possivel. %

- Reacgdes indesejaveis: vertigem, cefaléia, alucinacGes, sonoléncia, confusdo mental,
anemia hemolitica, anemiaaplasica, leucopenia, pancitopenia, eritema multiforme, rash
cutaneo, anafilaxia, vasculites, arritmias, faléncia hepatica, pancreatite. *

5.6.9 sinvastatina

- Indicacdo: E um hipocolesterolemiante, indicado para dislipidemia, prevencio
primaria e secundaria da cardiopatia isquémica. *

- Modo de usar: via oral, com ou sem alimentos, a noite. Dose inicial de 20-40mg.
Ajustar a dose em intervalos de 4-8 semanas, até atingir os niveis-alvo para os lipideos
séricos. Dose maxima de 80mg por dia.

Utilizar durante o tempo de tratamento indicado pelo médico, com o monitoramento das
taxas de colesterol.

- Armazenamento: Mantenha este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30
°C) e protegido da umidade.

- Cuidados durante a gravidez e amamentacdo: E contra-indicado na lactagio e na
gestacéo (categoria risco X). *

- Esquecimento: Tomar este medicamento 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 medico, respeitando
sempre 0s horérios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico. ®

- Acidentes de superdose: Tém sido relatados poucos casos de superdose; nenhum
paciente apresentou sintomas especificos e todos se recuperaram sem sequelas. A dose
méaxima ingerida foi de 450mg. Na eventualidade de superdose, recomenda-se adotar as
medidas habituais. *

- Reacgles indesejaveis: Cefaléia, constipacdo, diarréia, tontura, impoténcia, rash,
prurido, aumento das enzimas hepéticas, célica abdominal, flatuléncia, azia, ndusea,
pancreatite, artrite, mialgia, rinite, bronquite, fraqueza. 3*
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5.7.0 sulfato de glucosamina - SACHES

- Indicacdo: E um anti-reumatico estimulante da biossintese deproteoglicano. Indicado
em artroses primarias e secundarias, osteocondrose, espondilose, condromalacia da
rétula e periartriteescapuloumeral. *°

- Modo de usar: Um sache por dia, dissolvido em um copo de agua. Duracdo do
tratamento: & critério médico. *

- Armazenamento: Manter a temperatura ambiente (15° C a 30° C). Proteger da luz e
manter em lugar seco. ®

- Cuidados durante a gravidez e amamentacdo: Nao deve ser usado. 3

- Esquecimento: Caso haja esquecimento na tomada da dose diaria, continuar o
tratamento no dia seguinte e tomar apenas o contetido de um saché por dia. ®

- Acidentes de superdose: N&o € conhecido antidoto especifico para este medicamento.
Em caso de superdose recomendam-se as medidas de suporte clinico. Em caso de uso de
grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. ®

- Reac6es indesejaveis: prurido, desconforto gastrico, diarréia, ndusea e cefaléia. *°

5.7.1 sulfato de glucosamina - COMPRIMIDOS

- Indicacdo: E um anti-reumatico estimulante da biossintese deproteoglicano. . Indicado
em artroses primarias e secundarias, osteocondrose, espondilose, condromalacia da
rétula e periartriteescapuloumeral. *

- Modo de usar: Administrar via oral, por pelo menos 3 semanas. Posologia: 1
comprimido por 3 vezes no dia.

- Armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da
luz e umidade. "

- Cuidados durante a gravidez e amamentacéo: N&o deve ser usado. 3*

- Esquecimento: O esquecimento de uma ou mais doses desta medicacdo ndo trarad
efeitos graves para o paciente, porém, dificultard a obtencdo dos resultados desejados no
controle da dor e melhora da mobilidade. No caso de esquecimento de uma ou mais
doses deve-se proceder tomando a préxima dose no horario de costume e continuar sua
tomada trés vezes ao dia, ou conforme orientacdo médica. "

Em caso de davida, procure orientacfes do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-
dentista.

- Acidentes de superdose: N&o sdo descritos casos de intoxicacdo aguda com agentes
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condroprotetores, sendo que alteracdes fisiologicas decorrentes de tal situacdo devem
ser essencialmente tratadas com medidas sintomaticas e de suporte. Ndo ha quadro
clinico tipico resultante de altas doses, podendo haver complicagdes tais como:
hipotensdo (pressdo arterial baixa), insuficiéncia renal (reducdo da capacidade de
filtracdo do rim), convulsdes, irritagdo gastrintestinal e depresséo respiratoria. "

- Reac6es indesejaveis: prurido, desconforto gastrico, diarréia, ndusea e cefaléia. *°

5.7.2 sulfato de glucosamina + sulfato de condroitina
CAPSULAS

- Indicacio: Osteoartrite, artroses primarias e secundarias

- Modo de usar: Administrar via oral, por pelo menos 3 (trés) semanas. Posologia: 1
comprimido por 3 vezes no dia.

- Armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da
luz e umidade. "

- Cuidados durante a gravidez e amamentacio: E contra-indicado. *

- Esquecimento: O esquecimento de uma ou mais doses desta medicacdo ndo trarad
efeitos graves para o paciente, porém, dificultara a obtencéo dos resultados desejados no
controle da dor e melhora da mobilidade. No caso de esquecimento de uma ou mais
doses deve-se proceder tomando a proxima dose no horario de costume e continuar sua
tomada trés vezes ao dia, ou conforme orientagdo médica. °

Em caso de duvida, procure orientagdes do farmacéutico ou de seu medico ou cirurgido-
dentista.

- Acidentes de superdose: N&o sdo descritos casos de intoxicacdo aguda com agentes
condroprotetores, sendo que alteracdes fisiologicas decorrentes de tal situacdo devem
ser essencialmente tratadas com medidas sintomaticas e de suporte. Ndo ha quadro
clinico tipico resultante de altas doses, podendo haver complicagdes tais como:
hipotensdo (pressdo arterial baixa), insuficiéncia renal (reducdo da capacidade de
filtracdo do rim), convulsdes, irritagdo gastrintestinal e depresséo respiratéria. "

- Reacdes indesejaveis: Epigastralgia, nausea, vomito, diarreia, cefaleia. *

6. CONCLUSAO

As bulas, contidas em medicamentos industrializados, e gradativamente sendo
implantadas em farmacias de manipulacao sdo de extrema importancia, pois orientam 0s
clientes de informacdes necessarias, como efeitos adversos, posologia e indicacédo
terapéutica. Assim, além de se obter um produto manipulado, feito de forma
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individualizada, a Farmécia-Escola permitira a seus consumidores o conhecimento
informacdes que permitirdo uma melhor farmacoterapia, esclarecendo possiveis dividas
em relagdo ao medicamento e ao tratamento de uma forma geral.

7. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

@ CALDEIRA, T. R.; NEVES, E. R. Z,;PERINI, E. Evolucdo histérica das
bulas de medicamentos no Brasil. Cad. Saude Publica [online]. 2008, v.24, n.4,
p. 737-743, 2008.

(@) _MENEZES, E.A. et al. Automedicagdo com antimicrobianos para o
tratamento de infeccdes urinaria em estabelecimento farmacéutico de fortaleza
(CE). Infarma, v.16, n. 11-12, p.56-59, 2004.

3 BRASIL. RDC N° 47, de 8 de setembro de 2009. Estabelece regras para
elaboracdo, harmonizacéo, atualizacdo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas
de medicamentos para pacientes e para profissionais de satde. Diario Oficial da
Unido, Brasilia, DF, de 09 de setembro de 2009. Disponivel em:
<http://www.anvisa.go v.br/medicamentos/bulas/rdc_47.pdf> Acesso em: 31
ago. 2014.

4) BRASIL. Resolugédo n® 157 de 31 de maio de 2002. ANVISA - Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Estabelece requisitos para o registro de
medicamentos similares. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, de 07 de junho
de 200 2. Disponivel
em:<http://www.diariodasleis.com.br/busca/exibelink.php?Numlin k=1 -9-34-
2002-05-31-157> Acesso em: 14 set. 2014.

(5) BRASIL. Resolugédo n® 140 de 29 de maio de 2003. ANVISA - Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, de 24 de

setembro de 2003. Disponivel em:
<http://www.cff.org.br/userfiles/file/resolucao _sanitaria/140.pdf > Acesso em:
31 ago. 2014.

(6) BRASIL. Projeto de lei n°® 174/2012. Dispde sobre a obrigatoriedade da
presenca de bula magistral em medicamentos manipulados. Gabinete da
deputada Luzia Toledo, Vitoria, ES, de 07 de maio de 2012. Disponivel em:
http://www.cff.org.br/userfiles/fil e/resolucao_sanitaria/140.pdf > Acesso em: 24
jun. 2014.

42



43

(7)_SPINILLO, C. Manipulados terdo bula padronizada. Resolucdo prevé
obrigatoriedade de uma série de informagdes, como a forma correta de usar e
acomodar o remédio. Farméacias tém seis meses para se adaptar. Gazeta do Povo,
Londrina, Secdo Vida e Cidadania, 01 de fevereiro de 2013. Disponivel em:
<http://lwww.gazetadopov
o.com.br/vidaecidadania/conteudo.phtml?id=1341099&tit=Manipulados-terao-
bula-padr onizada>. Acesso em: 31 ago. 2014.

(8) GONCALVES, J. Manipulados terdo bula padronizada. Farmacias tém 180
dias para se adequar a nova legislacdo. Jornal de Londrina, Secdo Salde, 06 de
fevereiro de 2013. Disponivel em:
<http://www.jornaldelondrina.com.br/saude/conteudo.phtmli?t =1
&id=1342782&tit =Medicamentos-manipulados-terao-bula-padronizada >. Acesso
em: 24 jun. 2013.

9 REMEDIOS manipulados terdo bula orientacional no Amazonas. In Blog
da Floresta: 0 que acontece no Amazonas passa por aqui. 02 de maio de 2013.
Disponivel em: < http://www.blogdafloresta.com.br/remedios-manipulados-
terao-bula-orientacion al-no-amazonas/> Acesso em: 24 jun.2013.

(10) FERREIRA, R. Vigéncia no Estado do Parana de lei sobre a
obrigatoriedade de fornecimento pelas farmécias de manipulacdo de
medicamentos acompanhados das respectivas bulas. Apresentacdo pela oradora
de projeto de lei a respeito do tema. Camara dos deputados-DETAQ, Brasilia,
DF, de 05 de fevereiro de 2013. Disponivel
em:<http://www.camara.gov.br/internet/sitagweb/TextoHTML.asp?etapa=3&nu
Sessa0=001.3.54.0&nuQuarto=156&nuOrador=1&nulnsercao=0&dtHorarioQu
arto=19:10&sgFaseSessao=CP%?20%20%20%20%20%20%20%20&Data=05/0
2/2013&txApelido=ROSANE%20FERREIRA&txEtapa=Com%20reda%C3%A
7%C3%A30%20final> Acesso em: 25 jun. 2013.

(12) BRASIL. RESOLUCAO SESA N° 062/2013, de 31 de janeiro de 2013.
Aprovar Norma Técnica conforme Anexo |, para definir a forma e o contetdo
das bulas magistrais conforme determinado no paragrafo Unico do artigo 2° da
Lei 17.051/2012,bem como os modelos de Bulas Magistrais constantes nos
Anexos I, 111, 1V, V e as Orienta¢des sobre as formatacdes do Anexo VI. Diério
Oficial da Unido, Brasilia, DF, de 01 de fevereiro de 2013. Disponivel em:
<http://lwww.sesa.pr.gov.br/
arquivos/File/RESOLUCOES2012/Resolucao0622013.pdf> Acesso em: 25 jun.
2014.

43



44

(12) BRASIL. Projeto de lei 856/2007, de 25 de abril de 2007. Estabelece a
obrigatoriedade das farmécias e ervanarias a incluirem bula em seus
medicamentos. Disponivel em:

<http://www.crfsc.org.br/nv/index.php?option=com_content&view=
article&id=1249:camara-analisa-obrigatoriendade-para-bula-em-medicamentos-
manipulados&catid=36:noticias> Acesso em: 06 jun. 2014.

(13) BRASIL. Projeto de lei de 2005, do senhor Coronel Alves. Estabelece a
obrigatoriedade das farmacias e ervanarias a incluirem bula em seus
medicamentos. Disponivel em:

<http://www.camara.gov.br/sileg/integras/310326.pdf > Acesso em: 30 ago.
2014.

(14) BRASIL. Projeto de lei de 2007, do senhor Neilton Mulim. Estabelece a
obrigatoriedade das farméacias e ervanarias a incluirem bula em seus
medicamentos. Disponivel em:

<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jse
ssionid=1ACAA60A95B67DE9914B4BE9681FC553.proposicoesWebl1?codteo
r=454813&filename=PL+856/2007 > Acesso em: 22 set. 2014.

(15) BRASIL. Projeto de lei N°856-B de 2007. Estabelece a obrigatoriedade
das farmacias e ervanarias a incluirem bula em seus medicamentos. Disponivel
em:
<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jsessionid=C7
143C4B81C2990080F84D3C0C979DBA.node2?codteor=1177912&filename=
Avulso+-PL+856/2007 > Acesso em: 15 jun. 2014.

(16) MINISTERIO Publico do Estado do Parana. Grupo de trabalho propde
alteracdo em lei estadual que estabelece a obrigatoriedade de fornecimento de
bulas em medicamentos manipulados, de 15 de setembro de 2011. Disponivel
em: <http://www.mppr.mp.br/modules/noticias/article.php?storyid=1886>
Acesso em: 22 set. 2014.

a7 LElI pode obrigar o fornecimento de bulas de medicamentos
manipulados. In Portal da Cidade Umuarama. Noticias, de 03 de outubro de
2011. Disponivel em: < http://www.portalumuarama.com.br/noticia/id/3498/lei-

pode-obrigar-o-fornecimento-de-bulas-de-medicamentos-manipulados/> Acesso
em: 22 set.2014.

44



45

(18) BRASIL. Sugestdo de Alteragdo Legislativa da Lei Estadual N°16815 de
20 de maio de 2011. Dispde da obrigatoriedade da presenca de bula magistral
em medicamentos manipulados. Disponivel em: <http://www.mppr.mp.br/arqu
ivos/File / ConsumidorAlteracaoLeiManipulados1409.pdf > Acesso em: 22 set.
2014,

(19) BRASIL. Lei n° 5991 de 17 de dezembro de 1973. ANVISA - Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, de 19 de
dezembro de 1973. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L599 1.htm> Acesso em: 23 jun.
2014.

(20) BRASIL. Projeto de lei N° 2810 de 2012. Veda o licenciamento ou sua
revalidacdo para a comercializacdo de medicamentos manipulados por farmacias
e drogarias sem a respectiva bula, nos termos que especifica. Disponivel em:
<http://ws.mp.mg.gov.br/biblio/informa/100216921.htm > Acesso em: 12 jun.
2014.

(21) BRASIL. Projeto de lei N° 1170 de 2012. Veda o licenciamento ou sua
revalidacdo para a comercializacdo de medicamentos manipulados por farmacias
e drogarias sem a respectiva bula, nos termos que especifica. Disponivel em:
<http://www.alepe.pe.gov.br/paginas/verprojeto.php?paginapai=3597&numero=
1170/2012&docid=E7748B575AA5586B83257A9B0049CCOD > Acesso em:
12 jun. 2014.

(22) BRASIL. Projeto de lei N° 174 de 2012. Dispde sobre a obrigatoriedade
da presenga de bula magistral em medicamentos manipulados. Disponivel em:
<http://w.al.es.gov.br/antigo_portal_ales/images/documento_spl/36339.pdf >
Acesso em: 23 jun. 2014.

(23) BRASIL. Projeto de lei N° 1494 de 2012. DispOe sobre a obrigatoriedade
da presenca de bula magistral em medicamentos manipulados. Disponivel em:
<http://alerjInl.alerj.rj.gov.br/scpro1115.nsf/1elbeOe779adab27832566ec0018d
838/b67cfd5deb745c99832579ed00437077?0OpenDocument> Acesso em: 12
jun. 2014

(24) BRASIL. Projeto de lei N° 856 de 2007. Estabelece a obrigatoriedade das
farmécias e ervanarias a incluirem bula em seus medicamentos. Disponivel em:
<http://www.camara.gov.br/sileg/integras/584957.pdf> Acesso em: 14 set. 2014

(25) BRASIL. RDC N° 95, 11 de dezembro de 2008. Regulamenta o texto de

45



46

bula de medicamentos fitoterapicos. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/legis lacao/resolucao95_11 12 08.pdf>
Acesso em: 12 jun. 2014

(26) BRASIL. RDC N° 47, 08 de setembro de 2009. Estabelece regras para
elaboracdo, harmonizacéo, atualizacdo, publicacdo e disponibilizagéo de bulas
de medicamentos para pacientes e para profissionais de saude. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/bulas/rdc_47.pdf> Acesso em: 12 jun.
2014

(27) BRASIL. RDC N° 26, 30 de marco de 2007. Dispde sobre o registro de
medicamentos dinamizados industrializados, homeopaticos, antroposéficos e
anti-homotoxicos. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa 12007
/res0026 30 03 2007.html> Acesso em: 14 set. 2014

(28) MINISTERIO da salide secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos
estratégicos departamento de assisténcia farmacéutica e insumos estratégicos —
SUS - Sistema Unico de Salde - Fitoterdpicos. Disponivel _em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/sau delegis/anvisa /2007
/res0026_30 03 2007.html> Acesso em: 14 set. 2014

(29) BRASIL. Projeto de lei de 2007, do senhor Neilton Mulim. Estabelece a
obrigatoriedade das farmacias e ervanarias a incluirem bula em seus
medicamentos. Disponivel em:

<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jse
ssionid=1ACAA60A95B67DE9914B4BE9681FC553.proposicoesWebl?codteo
r=454813&filename=PL+856/2007 > Acesso em: 12 jun. 2014.

(30) BRASIL. RDC N° 137, de 29 de maio de 2003. O registro/renovacao de
registro de medicamentos pertencentes as classes/ principios ativos relacionadas
em ANEXO, sO serdo autorizados se as bulas e embalagens contiverem a
adverténcia pertinente, conforme relacdo anexa. Diario Oficial da Unido,
Brasilia, DF, de 22 de setembro de 2003. Disponivel em:
<http://www.cff.org.br/userfiles/file/resolucao_san itaria/137.pdf> Acesso em:
31 ago. 2014.

(31) SPINILLO, C. Manipulados terdo bula padronizada. Resolucdo prevé
obrigatoriedade de uma série de informacGes, como a forma correta de usar e
acomodar o remédio. Farméacias tém seis meses para se adaptar. Gazeta do Povo,
Londrina, Secdo Vida e Cidadania, 01 de fevereiro de 2013. Disponivel em:
<http://www.gazetadopovo.com.br/vidaecidadania/conteudo.phtmI?id=1341099
&tit= Manipulados-terao-bula-padronizada>. Acesso em: 12 ago. 2014.

46



47

(32) BARROS, E. Medicamentos de A a Z 2010/2011. Artmed.

(33) FEMME FOLICO: 4cido félico. Sdo Paulo: Ache, 2014. Bula de
remédio.

(34) DAME- Dicionério de Administracdo de Medicamentos na Enfermagem.

92 Edigdo. EPUB.

(35) DEF. Dicionario de Especialidades farmacéuticas. 33%dicdo. JBM.
2004/05.

(36) ENDRONAX: alendronato sodico. Sdo Paulo: Solvay, 2009. Bula de
remédio

(37) atenolol: comprimidos. Sdo Paulo: Ache, 2011. Bula de remédio

(38) atenolol: comprimidos. Sdo Paulo: Cristélia. 2012. Bula de remédio.

(39) atenolol e clortalidona: comprimidos. Sdo Paulo: Biossintética. 2013.

Bula de remédio.

(40) atenolol e clortalidona: comprimidos. Sdo Paulo: Eurofarma. 2013. Bula
de remédio.
(41) P.R. VADE MECUM - Vade-mécum de medicamentos. 122 Edicéo.

Soriak. 2006/2007

(42) BEZALIP: bezafibrato. Barcelona: Kern Pharma, 2009. Bula de remédio
(43) cetoconazol: comprimidos. Campinas: Medley, 2011. Bula de remédio
(44) CETOCONAZOL (oral). In: Saude Dicas. Disponivel em:

<http://www.saudedicas.com.br/medicamentos/cetoconazol-oral-042252>
Acesso em: 23 mai. 2014.

(45) ciclobenzaprina: comprimidos. Hortolandia: Germed, 2013. Bula de
remédio

(46) diclofenaco de potassio: comprimidos. Campinas: Medley, 2011. Bula de
remédio.

47) diclofenaco sddico: comprimidos. Sdo Paulo: Biossintética, 2014. Bula
de remédio.

47



48

(48) doxazosina: comprimidos. Anapolis: Teuto, 2013. Bula de remédio

(49) DAFLON: diosmina e hesperidina. Rio de Janeiro: Servier, 2014. Bula
de remédio

(50) DAFLON: diosmina e hesperidina. Rio de Janeiro: Servier, 2014. Bula

do paciente. Bula de remédio

(51) DUOMO HP: doxazosina e finasterida. Sdo Paulo: Eurofarma, 2013.
Bula de remédio.

(52) enalapril: comprimidos. Sdo Paulo: Biossintética, 2007. Bula de remédio.

(53) enalapril e hidroclorotiazida: comprimidos. Campinas: Medley, 2013.

Bula de remédio.

(54) finasterida: comprimidos. Campinas: Medley, 2013. Bula de remédio.
(55) finasterida: comprimidos. Rio de Janeiro: Merk, 2013. Bula de remédio.
(56) hidroclorotiazida: comprimidos. Sdo Paulo: FURP- Fundacdo para o

remédio Popular, 2013. Bula de remédio.

(57) CLIMADIL: isoflavonas totais. S&o Paulo: Marjan, 2013. Bula de
remédio.

(58) FUNGORAX: itraconazol. Anapolis: Teuto, 2007. Bula de remédio.

(59) itraconazol: comprimidos. Rio de Janeiro: Merk, 2005. Bula de remédio

(60) losartana: comprimidos. Anépolis: Hypermarcas S.A, 2013. Bula de
remédio.

(61) losartana potassica e hidroclorotiazida: comprimidos. Campinas: Medley,

2011. Bula de remédio

(62) losartana potassica e hidroclorotiazida: comprimidos. Cambé: Sandoz,
2013. Bula de remédio.

(63) meloxicam: comprimidos. Campinas: Medley, 2011.Bula de remédio.

(64) nimesulida: comprimidos. Guarulhos: Ache, 2007. Bula de remédio.

(65) PEPRAZOL.: omeprazol. Sdo Paulo: Libbs, 2011. Bula de remédio.

(66) omeprazol: comprimidos. Toledo: Prati Donaduzzi, 2014. Bula de
remédio.

(67) cloridrato de ranitidina: comprimidos. Campinas: Medley, 2013. Bula de
remédio.

48



49

(68) sinvastatina: comprimidos. Campinas: Medley, 2011. Bula de remédio.

(69) Sulfato de glicosamina: p6 oral. Hortolandia: EMS, 2012. Bula de
remédio.

(70) ARTROLIVE: sulfato de glicosamina e sulfato de condroitina: cdpsulas.

Guarulhos: Ache, 2014. Bula de remédio.

(71) RANG, H.P.; DALE, M.M.; RITTER, J.M.; GARDNER, P.
Farmacologia. Elsevier, 62 ed. 2007.

(72) HARDMAN, J.G.; LIMBIRD, L.E. Goodman & Gilman: As Bases
Farmacoldgicas da Terapéutica. McGraw Hill, 112 ed. 2006.

(73) Lemke, T. L.; Williams, D. A., Eds. Foye's Principles of medicinal
chemistry, 7 ed. Philadelphia : Lippincott Williams & Wilkins, 2011.

49
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