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Resumo

0 objetivo deste estudo foi avaliar a clareza do conteddo das bulas de medicamentos com agdes analgésica,
antitérmica e antiemética disponiveis no mercado. Foram analisados 21 medicamentos: sete de referéncia, seis
genéricos e oito similares. As informacgdes analisadas referem-se as orientagBes sobre o uso desses medicamentos
em gestantes, tendo como pardmetro a classificagdo de risco estabelecida pela Food and Drugs Administration (FDA).
De acordo com a classe farmacoldgica a maioria (75%) das bulas de analgésicos teve conteddo Ndo Relacionado (NR)
com a categoria de risco. Entre os antitérmicos, 66,67% foram considerados Parcialmente Relacionados (PR), os
antieméticos apresentaram a mesma proporgdo de Totalmente Relacionada (TR) e NR (50%). De acordo com o tipo de
medicamento pode-se constatar que os de referéncia foram os que apresentaram maior correlagdo entre a bula e a
classificacdo do FDA (57,14%), e os similares foram 0s que apresentaram maiores discrepancias (50%). A andlise
das informag0es das bulas de medicamentos de venda livre, utilizados por gestantes, analisados no presente estudo,
mostra que o contetdo é insuficiente para garantir o seu uso de forma segura. Esta situagdo requer maior envolvimento
dos profissionais da salde e dos fabricantes dos produtos.
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A medicalizacéo da gestante decorrente da au- MGTOdOlOQi(]
tomedicacao ou de prescricbes médicas sem cri-
térios técnico-cientificos é realidade em diferen-
tes paises, mesmo diante de outra realidade, quetu
€ 0 baixo numero de informacdes referentes aos
riscos relacionados ao uso de medicamentos no
periodo gestacional (Carmo, 2004). Esse nimero

As bulas que compuseram a amostra deste es-
do foram coletadas no periodo de marco a julho
de 2010. Para a selegéo dos analgésicos, antitérmi-
cos e antieméticos foi utilizada a categorizacao de
medicamentos para gestantes proposto por Paula,
insuficiente de informacdes disponiveis se justifi- \attos e Castilho (2006), sendo selecionado um

ca pelas limitagGes éticas e metodoldgicas ine- medicamento de referéncia, um genérico e um si-
rentes a realizacdo de estudos clinicos nessa pOoilar.

pulacdo. Sao realizadas pesquisas farmacolégi-
co-clinicas, de metodologia observacional, as
guais nao permitem estabelecer condutas (Wann-
macher, 2004).

As bulas dos medicamentos selecionados foram
captadas na Internet nos enderecos eletrdnicos do
laboratério fabricante e da Anvisa e aquelas nao
encontradas foram obtidas em estabelecimentos
Dessa forma, o uso de medicamentos no perio- farmacéuticos do municipio de ljui/RS.

do gestacional € motivo de preocupagdo tanto das As bulas selecionadas foram organizadas e ana-

gestantes quanto dos profissionais da sadde (Pauyigagas como um todo, sendo destacadas todas as
la; Mattos; Castilho, 2006), principalmente porque  ji5 ses relacionadas ao uso do medicamento em
nesse periodo podem ocorrer doencas agudas queestantes. Posteriormente estas informagdes foram
requerem controle farmacologico das suas mani- correlacionadas com a classificagdo de risco do
festagbes mediante o uso de medicamentos sinto-FpA. As bulas foram analisadas por dois pesquisa-
maticos como analgesicos e antitérmicos, quando dores independentes. Quando ocorreu discordancia

medidas nao farmacoldgicas nao forem suficien- entre ambos um terceiro avaliador analisou para se
tes para controlar tais sintomas (Wannmacher, obter um consenso.

2004). . o
Para correlacionar as orlentagoes sobre o uso

Neste contexto as orienta¢des do fabricante dos dos medicamentos na gestacdo presentes na bula
produtos disponiveis nas bulas destes medicamen-com as categorias de risco anteriormente citadas
tos poderiam guiar as usuarias quanto a classifica-foi elaborada, pelos autores, uma classificag&o des
¢ao de risco ao feto proposta petnd and Drugs ~ crita no Quadro 1.

Administration (FDA), desde que estas informa-
¢Oes estejam escritas de forma clara. Segundo :

Avrais, Barreto e Coelho (2007), 0 conte(do das | [Srament | Quando todos o riscos = gestares
bulas deve instrumentalizar o usuario de medicamen-| (TR) foram abordados na bula

tos para que ele possa questionar o pres.crlt.oe sobr Parciaimente| Quando os riscos a gestantes
0 seu uso. Por outro Iado, o estudo de Ribeirb et a relacionada relacionados com o medicamento

Classificac@o| Descricdo

(2005), que analisou bulas de medicamentos consi-| (PR) foram parcialmente abordados pa

derados de risco na gestacao e lactacao disponiveis bula

no mercado brasileiro, mostrou que as informagdes | Nao Quando o0s riscos a gestantes

presentes nas bulas sdo insuficientes para garantir elacionada | relacionados com o medicamento
(NR) nado foram abordados na bula

0 uso seguro destes produtos.

Quadro 1: Correlacéo entre as informacdes sobre

Assim, o objetivo deste estudo foi analisar a cla- . ) bul ‘ .
, . uso na gravidez presentes nas bulas e as categorias
reza do conteudo das bulas de medicamentos de 9 P 9

. L NP L de risco de acordo com FDA
acdo analgésica, antitérmica e antiemética no que
se refere as informagdes sobre o risco ao feto. ~ Fonte: Banco de dados dos pesquisadores.
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Os dados foram analisados de forma integral e bulas (75%) foi considerada NR, entre os antitérmi-
separados em referéncia, genéricos e similares, uti cos, 66,67% foi considerada PR, ao contrario os
lizando estatistica descritiva, com média e frequén antieméticos, que apresentaram a mesma propor-
cia. Por questbes éticas ndo foi divulgado o nome ¢ao de TR e NR (50%). Estes dados encontram-se
comercial e o laboratério dos medicamentos anali- presentes no Quadro 2.

sados nesta pesquisa. Estudo realizado por Gongalves e colaboradores
(2002) mostra que 46,4% das bulas, no item relasivo
contraindicacdes e precaucdés apresentado de
. ~ forma incompleta. Em relacdogéavidez e lactacéo,
RGSU'TOdOS € DISCUSSOO verificaram qpue as frases %x(ijgidas pela Iegislgigéo
gente no momento da pesquisa ndo sao, em casos espe
Compuseram a amostra 21 medicamentos: setecificos, suficientes para alertar os usuarios quams
de referéncia, seis genéricos e oito similaresliAna  possiveis riscos de iatrogenias, uma vez queiaiaotie
sando-se por classe farmacolégica as informag6esadverténcias referentes aos efeitos, quando cdokeci
contidas nas bulas e a categoria de risco do FDA, sobre o feto, relacionados ao uso de medicamearato-du
observa-se entre os analgésicos que a maioria dage a gravidez poderia melhor alertar quanto acsstis

Itens TR PR NR TOTAL

Classe farmacoldgica f % f % f % f %
Analgésico 1 25,00% 0 0,00% B 75,0000 |4 100,000
Antitérmico 1 33,33% 2 66,67% D 0,009 3 100,00%6
Analgésico/antitérmico 5 83,33% q 0,009 1 16,61% | 6100,00%
Antiemético/Anti-histaminico 0 0,00% 0 0,00% 2 % | 2 100,00%
Antiemético 3 50,00% 0 0,00% B 50,00% 6 100,00p0
Total 10 47,62% | 2 9,52% 9 | 42,86% | 21 100,00%
Tipo de medicamento f % f % f % f %
Referéncia 4 57,14% 0 0,00% 3 42,8600 7 100,04%
Genérico 3 50,00% 1 16,679 2 33,33% |6 100,0q%6
Similar 3 37,50% 1 12,50% 4 50,00% |8 100,00¢o
Total 10 | 4762% | 2 9,52% | 9 | 42,86% |21| 100,00%
Risco f % f % f % f %

B 4 50,00% 2 25,00 2 25,00 8 100,009
C 6 46,15% 0 0,00% 1 53,85% 13 100,00%

D 0 0,00% 0 0,00% q 0,00% D 0,00%

X 0 0,00% 0 0,00% 0 0,00% D 0,00%
Total 10 | 4762% | 2 9,52% | 9 | 42,86% |21| 100,00%

TR = totalmente relacionada; PR = parcialmentei@i@da; NR = ndo relacionada

Quadro 2: Classificacdo das informagfes das budasnelgésicos, antitérmico e antiemético
para gestantes. n= 21

Fonte: Banco de dados dos pesquisadores.
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Classificando os medicamentos como genéricos, Conclusﬁes
similares e de referéncia pode-se constatar que 0s

de referéncia foram os que apresentaram maiorv i q inf 5
correlagio entre a bula e a classificacdo do FDA VEriicou-se com este estudo que as informacoes

(57,14%); ja os similares foram o0s que apresenta- presentes nas bulas de medicamentos de venda li-
ram maiores discrepancias (50%) vre, com elevada utilizacdo entre gestantes, dispo-

niveis no mercado farmacéutico brasileiro, indepen-
No Quadro 2 estdo apresentados os medicamen-dente de serem de referéncia, genéricos ou simila-
tos que compdem a amostra de acordo com a classifi-res, sdo insuficientes para garantir o seu usc segu
cacao de risco do FDA. Nao foi encontrado nenhum ro. Essas falhas nas bulas podem induzir as usuaria
medicamento de risco D e X. Entre os da classe B, 4 a riscos potencialmente evitaveis, bem como gerar
(19%) foram classificados como TR, ja os de cl@sse inseguranca para aquelas que realmente precisem
tiveram a maioria (33%) classificados como NR. de medicamentos sintoméaticos para controlar even-

Ao analisar-se as bulas foi possivel observar que tuais problemas durante este periodo.

apenas um dos medicamentos informou a classifi- Desta forma, cabe a todos os profissionais de salude
cacgéo de risco. Em relacdo ao periodo de gestagddnformar as gestantes sobre o risco da utilizagéo d
para o qual o medicamento é contraindicado, 30% medicamentos na gravidez, alertando para o perigo
das bulas informaram, e apenas duas nido mencio-potencial da automedicacéo e orienta-las sobre a
naram claramente a necessidade de utilizar o medi-forma segura de utilizar esses produtos.

camento apenas com prescricdo médica, sem for-

necer maiores orientacdes sobre o risco real.

Dados semelhantes foram mostrados no traba- Referéncias
Iho realizado por Ribeiro et al. (2005), que amalis

ram total de ?34 db”'gs’ sendo 358 COmeSPOT ARRAIS, P. S. D.; BARRETO, M. L.; COELHO,
entes a especialidades de risco na gravidez e . L. L. Aspectos dos processos de prescricio e
de risco apenas para a lactacéo. Do total de 358dispensagéo de medicamentos na percepgédo do pa-
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gue o produto era contraindicado foi informado ape- FONSECA, M. R. C. C.; FONSECA, E.; BERGS-

23,79 d alidades f N TEN-MENDES, G. Prevaléncia do uso de medicamen-
nas em 23,7% das especialidades farmaceuticas. os ng gravidez: uma abordagem farmacoepidemiologi-
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go de medicamentos durante a gravidez for impres- £2MQ INSUMENO de iniormagao 1echico-cientiiica.
cindivel. Dados deste estudo, entretanto, mostram Rev.Salde Publica, 36, n. 1, p. 33-39, 2002.
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dos por automedicacdo ou por indicacdo leiga. A WANNMACHER, L. Farmacos em gestacéo e lac-
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do as combinacoes dose-fixa encontradas em apeamentos da terapéutica racional. 3. ed. Rio de Ja-
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