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Resumo

As bulas trazem informag0es relevantes para os profissionais da salde e pacientes. Este estudo teve como
objetivo analisar a adequacdo das bulas a Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) 47/09. A captacdo ocorreu na
primeira quinzena do més de junho de 2010 em um hospital de médio porte do Noroeste do Rio Grande do Sul. As bulas
foram divididas em referéncia, similar e genérico, além de serem classificadas em classes farmacoldgicas pelo 2°
nivel de classificagdo ATC. Verificou-se durante esse periodo que das bulas de medicamentos encontrados, 71,6% ndo
estdo adequadas as normas da legislacdo vigente; destas 24% sdo da classe farmacoldgica dos antibicticos.
Conclui-se que a nova legislagdo de bulas de medicamentos tinha como objetivos trazer informagdes claras e de facil
compreensdo ao paciente, contudo a ndo adequacdo das bulas a legislagdo, mostrada pela pesquisa, pode contribuir
para a ndo adesdo ao tratamento e problemas relacionados a farmacoterapia.
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Pesquisas relatam que as bulas passaram a seresolugéo, a RDC 47/09, que tem o objetivo de le-
redigidas a partir do século 15. Mais tarde elas pa var ao consumidor um texto que possibilite seu me-
saram a ser utilizadas para identificar os medica- Ihor entendimento, com informagdes claras e objeti-
mentos oficinais. No Brasil, a partir do século 20, vas, além de aprimorar a forma e o contetdo das
criou-se a obrigacdo do acompanhamento da bulabulas de todos os medicamentos, visando a garantir
junto com o medicamento (Caldeira; Neves; Perini, 0 acesso a informagéo segura e adequada em prol
2008). A bula de medicamento foi a forma mais efi- do uso racional de medicamentos (Brasil, 2010b).

caz encontrada para levar ao paciente, ou qualquer  assim, este trabalho teve como objetivo analisar

usuarlg, as mforma(;oe.s.e |nst~ru<;oes que a.uxmam e avaliar a adequagéo das bulas & RDC 47/09, en-
nos.cwdados e na administracao de um medicamen-contradas em um hospital de médio porte do Noro-
to, interessado em sempre promover melhores re- oste do Rio Grande do Sul.

sultados sobre adverténcias, contraindicacdes e efe
tos colaterais (Fuijita, 2007).

As bulas trazem informacfes relevantes para os
pacientes e para os profissionais da saude. Os pri-
meiros podem encontrar varias informacdes impor-
tantes, entre elas: indicacéo, interacées, codirain As bulas que compuseram a amostra deste es-
caces, concentragdo, forma farmacéutica e local tudo foram coletadas em um periodo de quinze (15)
adequado de armazenamento dos medicamentosdias do més de junho de 2010, sem restricoes de
Para os profissionais da saude, trazem informacdesClasses farmacologicas, em um hospital de médio
técnicas de farmacologia, como farmacocinética e POrte do Noroeste do Rio Grande do Sul. Foram
farmacodinamica. A importancia das bulas é servir eXC"{'daS dq analise bulas de medicamentos de uso
como fonte de informacéo rapida para profissionais restrito hospitalar.
da saude, para com isso sanar duvidas de pacientes As bulas selecionadas foram organizadas e ana-
relacionadas a prescricdo. Sua importancia esta re-lisadas como um todo, e comparadas com a resolu-
lacionada a dados que mostram que mesmo apészao vigente, a RDC 47/09. Em relagéo a resolugéo
consulta médica e dispensacdo dos medicamentoscada bula foi analisada individualmente, sende cria
em estabelecimentos farmacéuticos muitos pacien-dos critérios para avaliacao, tais como: caragteris

tes continuam com duvidas relacionadas aos medi- cas de formatagao e forma de apresentacao do tex-
camentos (Silva et al., 2000). to e informacdes contidas. Para classificar assbula

_ _ . _ guanto a “organizacdo dos assuntos em forma de
Cpn&derando que a§ mformagogs relativas a gm perguntas” foi avaliado se as mesmas subdividiam
medicamento devem orientar o paciente e o profis- 0s assuntos que a legislacdo prevé que sejam abor-
sional de salde, as bulas devem ser elaboradas Corg;qos em perguntas e respostas. Em relacéo ao item
alto padréo de qualidade, com informag6es imparci- «conte(do inadequado” foi observado se foram abor-
ais e fundamentadas cientificamente, mesmo dis- gados itens como farmacocinética, farmacodinami-
postas em linguagem simplificada (Brasil, 2010b). ¢a, que ndo estdio mais contemplados na nova reso-
As bulas que acompanhavam os medicamentos dis-jycgo. Além disso, as bulas foram categorizadas
poniveis no mercado até o ano de 2003 deveriamquanto & classe farmacolégica utilizando como re-

ser elaboradas segundo o que determinava a RDCferéncia o segundo nivel de classificacdo da ATC.
110/97 (Brasil, 2010a), porém a estruturacao da bul

dos medicamentos no Brasil gerava dificuldades de
interpretacao.

Metodologia

A andlise estatistica foi realizada por meio de es-
tatistica descritiva, com média, frequéncia. Osslad
foram analisados de forma integral e separados em

No ano de 2009 foi instituida uma nova normati- referéncia, genéricos e similares. Por questfes éti
va estabelecendo bulas para pacientes e bulas pargas néo foram divulgados o nome comercial e o labo-
profissionais da satde. Com isso foi criada umanov ratério dos medicamentos analisados nesta pesquisa.
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Na Tabela 2 encontram-se discriminados as prin-
cipais inadequacftes que estédo presentes nas bulas
dos medicamentos, constatando-se que 87% dos
textos ndo utilizaram caixa alta e negrito para des
tacar as perguntas e os itens da bulas.

Resultados e Discussdo

Foram analisadas 84 bulas de medicamentos,
sendo 29% de referéncia, 21% genéricos e 50% de

similares.
Segundo estudo apresentado, 87% das bulas nao
A Tabela 1 apresenta o resultado da adequacdo __, . g b
. . estdo formatadas em perguntas e respostas, repre-
das bulas a legislagdo vigente. Da amostra e 71,6% P
N sentando um indice elevado de bulas que se encon-
bulas ndo estavam enquadradas nas regras da le; ~ . o
. ~ - . . tram fora do padréao determinado pela RDC N°47/
gislacdo, sendo que a maioria proveniente de medi- 2009

camentos similares, 34,5%.
Observou-se que 57% das bulas analisadas apre-

Em relacdo aos medicamentos de referéncia, : ~
. N . . ~ 7’ sentam sua fonte Times New Roman, ndo conden-
17,8% deles ndo estdo adequados a legislacédo e d ~ did ho minimo de 10
10.7% estao adequados Sada e ndo expandida, com tamanho minimo de 1
' ' pontos, adequada no corpo do texto. Segundo a RDC

Tabela 1: Ntimero e porcentagem total de bulas que47/09, esta formatacao é obrigatdria para todas as

estio ou hio de acordo com a RDC 47/09 encon_bulas, e 0 ndo cumprimento da legislacao difialta

tradas no hospital de médio porte do Noroeste do leitura d"’_‘ mesma: podendp muitos pgcientes nao
Rio Grande do Sul no periodo de 15 dias de junho/ obter as informaces desejadas (Brasil, 2010b).

2010. ljui/RS/Brasil O consumidor ao adquirir um medicamento, ge-
ralmente ndo dispbe de profissional capacitado na

% de acordo % em desacordo ) - .
o o farméacia para orienta-lo adequadamente (Silva et
com legislacéo com legislagéo . . L
- ! al., 2000). A bula deveria servir como fonte confia-
" & " /o vel e adequada de informacéo, suprindo, em parte,
Genérico 2 2,3 16 19,3 essa caréncia, entretanto ndo € capaz de fazé-lo
Referéncia 9 10,7 15 17,8 satisfatoriamente, uma vez que as industrias de
Similar 13 154 59 345 medicamentos relutam em adequar-se a legislacao
vigente, uma vez que no estudo apresentado 87%
Total 24 28,4 60 71,6 ~ , .
das bulas estdo com contetido inadequado.

Fonte: Banco de dados dos pesquisadores.

Tabela 2: Erros mais frequentes que aparecem tas del medicamentos encontrados no hospital demédi
porte do Noroeste do Rio Grande do Sul no periedtbddias de junho/2010

Erros maisfrequentes nas bulas n %

Apresenta fonte Times New Roman no corpo do textm ¢damanho minimo de 10 pt, nao 34 57

condensada e ndo expandida

Apresenta texto com espagcamento entre linhas nionmit2 pt 29 48
Organizacgdo dos assuntos em forma de perguntas 52 87
Conteado inadequado 52 87
Apresenta colunas de texto com no minimo 80 mnadgiia 15 25

Fonte: Banco de Dados dos pesquisadores.
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