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RESUMO:

O uso racional de medicamentos vem sendo discutido ao longo dos anos com a finalidade de
proteger a saude da populagéo contra o uso indiscriminado e inadequado desses produtos.
Nesse contexto, as bulas representam a principal fonte de informagéo dos pacientes sobre
os medicamentos. Em 2003, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria publicou a resolugéo
RDC n°® 140, que, dentre outras inovagdes, cria uma bula especifica para os pacientes, cujo
texto deve apresentar um maior tamanho de letra e ser de facil compreenséo. Em 2009, a
RDC n°47 trouxe novas regras para aperfeigoar aspectos mais criticos para o entendimento
textual. Nesse trabalho, uma pesquisa foi realizada em Curitiba, Parana, com voluntarios
abordados em farmacias comerciais e postos de saide apds a aquisicao de um ou mais
medicamentos, com o objetivo de avaliar itens como o habito de ler bulas e as dificuldades
encontradas nessa tarefa. Mais de 80% dos entrevistados Iéem bulas e dentre as principais
dificuldades relatam-se, primeiramente, a linguagem de dificil entendimento e, em segundo,
o tamanho pequeno das letras que inviabilizam a leitura e compreensao do texto. Dentre
os itens mais lidos estdo os efeitos adversos, as indicagbes e posologia. Avaliando os
resultados, concluiu-se que as dificuldades encontradas para sua leitura permanecem as
mesmas que em anos anteriores a publicacdo da RDC n° 140. Entretanto, espera-se com
a RDC n° 47 que essas falhas possam ser sanadas, pois sao definidas nessa resolugéo
especialmente regras para que a apresentagao textual das informacdes seja mais clara e
precisa possivel para garantir o uso do medicamento da forma correta e segura.

Palavras-chave: Bulas, Legislagdo, Medicamentos

ABSTRACT:

The rational use of drugs has been discussed over the years in order to protect people’s
health against the indiscriminate and inappropriate use of these products. In this context,
the package inserts represent the main source of information for patients with regards to
drugs. In 2003 the National Sanitary Surveillance Agency published the resolution n° 140,
which, among other innovations, creates a specific package inserts for patients, whose
text should display a larger font and be easy to understand. In 2009 the resolution n° 47
has brought new rules to improve the most critical topics for understanding text. A research
conducted in Curitiba, Parana, was carried out with volunteers in commercial pharmacies
and health clinics after purchase one or more drugs, with the aim of evaluating items such as
the habit of reading package inserts and the difficulties encountered in this task. Over 80%
of the volunteers reads package inserts and among the main problems reported are: first,
the language difficult to understand and, second, the small size of the letters that prevents
the reading and understanding of the text. Adverse effects, indications and dosage are the
items most frequently readed. Evaluating the results, it was concluded that the difficulties
encountered in reading remain the same as in years prior to the publication of resolution n°
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140. However, it is expected to resolution n°. 47 that these flaws can be corrected, because
it is defined in this resolution specifically rules for the textual presentation of information is
more clear and precise as possible to ensure correctly and safely use of the drug.

Keywords: Package inserts, Drugs
1. INTRODUGAO

No Brasil os medicamentos foram tratados por muito tempo como produto de
acesso livre nas farmacias, modelo de consumo promotor da automedicagao. Entretanto,
nos ultimos anos muitas politicas sociais vém sendo apresentadas para a promog¢ao
do uso racional de medicamentos como forma de proteger e recuperar a saude, tanto
individual quanto coletiva da populagao. Nesse contexto, a Assisténcia Farmacéutica se
tornou parte da Politica Nacional de Saude e envolve um conjunto de agdes relacionadas
a pesquisa, o desenvolvimento e a produgao de medicamentos e insumos, bem como
sua dispensagao, garantia da qualidade dos produtos e servigos, acompanhamento e
avaliacio da sua utilizagdo com a expectativa de obter resultados positivos na melhoria
da qualidade de vida da populacédo (BRASIL, 2004; BRASIL, 2001).

Em 2001, o Ministério da Saude no Brasil implementou a Politica Nacional de
Medicamentos, um programa que objetiva promover a melhoria das condi¢des de as-
sisténcia a saude da populagédo, com o propésito de garantir a seguranga, eficacia e
qualidade dos medicamentos, a promogao do seu uso racional e o acesso da populagao
aqueles considerados essenciais (BRASIL, 2001). O uso racional de medicamentos
compreende, dentre outros fatores, uma prescricao apropriada, dispensagao em condi-
cbes adequadas e consumo do medicamento nas doses indicadas (ANVISA, 2005).

O uso irracional de medicamentos no mercado brasileiro parece crescer na
mesma propor¢ao do surgimento de novos medicamentos e de variagdes dos que
ja existem. O pais conta com aproximadamente 30.000 apresentacgdes diferentes de
produtos registrados, incluindo os medicamentos de referéncia, genéricos, similares e
fitoterapicos (NEVES et al., 2006).

De acordo com Silva et al. (2000), as bulas dos medicamentos sao consideradas
a principal fonte de informacao aos pacientes para um melhor esclarecimento quanto
a sua enfermidade e tratamento. Elas sdo consideradas secundarias em importancia
apenas em relacido as informacgdes fornecidas pelo médico, por meio da informagao
oral e escrita através do receituario (SILVA, 2000). As bulas representam, portanto,
um meio de promogao para o uso racional de medicamentos (CALDEIRA, NEVES E
PERINI, 2008).

Na tentativa de se evitar a automedicacido, sem, no entanto, privar o paciente
de conhecer todos os efeitos que 0 medicamento possa causar, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou em 2003 a resolu¢do RDC n° 140. Dentre
outras inovacoes, a industria farmacéutica passou a ser responsavel pela elaboracéo de
uma bula especifica para o usuario, com termos de mais facil compreensao e escritos
em letras maiores, com o objetivo de melhorar o entendimento e alertar para os riscos
da automedicacado. Entretanto, na pratica, notam-se ainda erros informacionais nos
textos de bula publicados no pais, embora uma nova resolug¢ao publicada em 2009, a
RDC n° 47, tenha surgido com o propdsito de aperfeigoar aspectos mais criticos para
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o entendimento textual.

Vale a pena ressaltar que, de acordo com Spinillo et al (2009), dentre os aspec-
tos passiveis de inducdo de erros de manipulagao, de preparagao e/ou estipulagao
de dosagem de medicamentos, podem-se listar a legibilidade do texto (tamanho do
corpo tipografico, espagamento entre linhas, uso excessivo de caixa alta e/ou negrito,
tamanho das colunas e alinhamento justificado do texto); leiturabilidade do texto (lin-
guagem muito técnica); apresentacao grafica das informagdes (hierarquia tipografica,
separacgao das informacgdes); apresentacao de instrugdes visuais (legibilidade pictorica,
omissao de representacéo de passos); e transparéncia do papel (SPINILLO et al, 2009;
PADOVANI et al, 2008).

A resolucao RDC n° 47 foi publicada com novas diretrizes para a elaboracgao,
harmonizacao e atualizacao de bulas, onde muitas questdes que nido estavam claras
ou nao foram definidas pela RDC n° 140 foram elencadas.

Neste sentido, o objetivo deste trabalho foi avaliar qual o perfil das pessoas que
fazem uso da bula e quais sdo os principais aspectos que limitam sua leitura sob seus
pontos de vista.

2. MATERIAL E METODOS

Para o presente trabalho foi realizada uma pesquisa conduzida por académicos
do Curso de Farmacia da Universidade Federal do Parana (Projeto Atengdo Farmacéu-
tica na Formagao do Académico de Farmacia), cujo objetivo foi levantar dados referen-
tes ao perfil das pessoas que frequentam farmacias ou postos de saude para adquirir
medicamentos e aspectos textuais da bula quanto documento dirigido ao paciente.

Os dados da referida pesquisa foram coletados por meio de entrevistas com
setenta voluntarios com mais de 18 anos, abordados aleatoriamente em farmacias
comerciais e postos de saude da cidade de Curitiba, Parana, apos a aquisicdo de um
ou mais medicamentos. Aplicou-se a esses voluntarios um instrumento de avaliagao
estruturado e elaborado pelos autores do trabalho, abordando as seguintes questdes:
idade, sexo, grau de escolaridade, habito de fazer a leitura da bula de medicamentos e
se havia alguma dificuldade durante a leitura. Para aqueles que relataram n&o possuir
o habito de ler, solicitou-se uma justificativa.

3. RESULTADOS

Com base nos resultados da pesquisa, contatou-se que a maioria das pessoas
que adquirem medicamento(s) nas farmacias ou postos de saude sdo mulheres, entre
36 e 50 anos, com nivel superior completo. O Gréfico 1 indica a propor¢ao de homens e
mulheres abordados, o Grafico 2 apresenta a faixa etaria dos entrevistados e o Grafico
3 os relaciona quanto ao nivel de escolaridade.
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Grafico 1 — Distribuicao conforme o sexo
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Grafico 2 — Distribuicdo conforme a idade
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Grafico 3 — Distribuicado conforme escolaridade
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Dos entrevistados, 83% realizam a leitura de bulas de medicamentos e as prin-
cipais dificuldades apontadas apresentam-se no Grafico 4.
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Grafico 4 — Dificuldades mais citadas na leitura da bula
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Mesmo ndo sendo realizada uma pergunta direta durante a entrevista, 6% dos
entrevistados que Iéem bulas expressaram o motivo de o fazerem e quais as partes
que costumam ler. Dentre os que explicaram a razao de lerem bulas, 75% o fazem por-
que acham importante obter mais informagdes sobre 0 medicamento e 25% objetivam
conferir se a prescri¢ao esta de acordo com o diagnéstico fornecido pelo médico. Os
itens lidos com maior frequiéncia encontram-se no Grafico 5.

Grafico 5 — Itens lidos com maior frequéncia nas bulas
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Dentre as justificativas dos 17% dos entrevistados que n&o realizam a leitura
das bulas ao utilizar um medicamento destaca-se a fala “a explicagao do médico é sufi-
ciente”. Além disso, também relatam que possuem conhecimento da razédo de estarem
utilizando o produto e, portanto, o usuario, enquanto consumidor, ndo acha necessario
obter mais informacgdes. O Grafico 6 apresenta esses resultados.
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Grafico 6 — Justificativas dos entrevistados para nao leitura das bulas
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4. DISCUSSAO

As legislagcbes que tratam das bulas véem ao longo dos anos sofrendo rees-
truturagdes para promover de forma mais eficaz a orientacdo correta do paciente e
do profissional prescritor. Nesse contexto, a resolugdo RDC n° 140 da ANVISA trouxe
uma série de inovagdes das legislagdes anteriores, dentre elas 0 aumento do tamanho
das letras e a criacédo de dois tipos de bulas, uma para o profissional da saude e outra
voltada para o paciente. Além disso, essa resolucéo se destacou especialmente pela
criacao da lista de medicamentos padrao para texto de bula, a qual objetiva harmoni-
zar o conteudo das bulas nacionais a partir da criacdo de um texto padrao para cada
farmaco. Por meio desta normatizacéo torna-se necessario também a descricdo das
caracteristicas organolépticas a fim de facilitar a detecgao de alteracées de medicamen-
tos e falsificacdes, a disponibilizagao dos textos de bula eletronicamente pelo Sistema
de Gerenciamento Eletronico de Bulas e publicagdo de um Compéndio de Bulas de
Medicamentos.

Entretanto, uma série de pontos que nio foram tratados ou nao estavam claros
na RDC n° 140 foram regulamentados pela RDC n° 47, especialmente no que se refere
a apresentacao textual e a determinacao da presenca de bula em formato especial
para pessoas portadoras de deficiéncia visual.

Mais de 80% dos entrevistados |éem bulas e as consideram importante como
fonte de informacéao de facil acesso, seja para obter maior conhecimento sobre seu
tratamento, seja para confirmar se a prescri¢do esta em concordancia com seu diag-
naostico.

Contudo, as maiores dificuldades encontradas pelos leitores de bulas nesse
trabalho sdo as mesmas detectadas em um estudo conduzido por Almeida et al (2006),
ou seja, linguagem de dificil entendimento e o tamanho da letra muito pequeno. Arele-
vancia destes aspectos encontra-se no fato que deficiéncias informacionais em bulas
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podem afetar negativamente a compreensao da mensagem e acarretar o mau uso do
medicamento, comprometendo o bem-estar e a saude do paciente (WRIGHT, 1999;
SLESS e TYERS, 2004; FUJITA e SPINILLO, 2006).

Vale esclarecer que ha um periodo para a adequacgao das industrias de medica-
mentos a RDC n° 47, e por esse motivo, as bulas de medicamentos encontradas nas
farmacias atualmente ainda ndo estdo adequadas a nova resolugéo, principalmente
no que se refere a apresentacdo da informacao propriamente dita, pois itens como
tamanho minimo de letra de 10 pontos, fonte, espagcamentos, entrelinhas, alinhamento
do texto, tamanho de colunas e aspectos textuais que diferenciem os itens e perguntas
do corpo da bula, que antes ndao estavam definidos de forma clara pela RDC n° 140,
agora ja estao regulamentados.

Com relagao a linguagem utilizada, os textos de bula direcionados ao paciente
apresentam-se na forma de perguntas e respostas simulando um dialogo com o leitor,
com o objetivo de facilitar seu entendimento. No entanto, as palavras utilizadas deixam
duvidas para o leigo. Nota-se também que em muitas bulas o texto utilizado para os
profissionais e para o paciente € o mesmo, sendo diferenciados somente no titulo dos
itens, que para o paciente, vem na forma de pergunta. Além disso, sdo frequentes as
repeticdes de informagdes ao longo do texto. Essas deficiéncias devem ser sanadas
pela RDC n° 47, pois nela exige-se que a bula para pacientes seja clara, objetiva e
possua termos explicativos apds os termos técnicos, bem como nao podera mais haver
a repeticao de informagdes ao longo do texto.

A preocupacéao causada apos a leitura dos efeitos adversos foi citada por alguns
entrevistados como um problema decorrente do ato de ler bulas. Embora a RDC n°
140 solicite a inclusdo da frequéncia e gravidade dos efeitos adversos, sabe-se que
em muitas bulas essas informacdes sao insuficientes ou mal abordadas, o que pode
desorientar o paciente, deixando-o desnecessariamente preocupado (SILVA et al, 2000).
Com a RDC n°47, uma melhor abordagem sobre esse aspecto foi apresentada. A partir
de agora, a frequéncia dos efeitos adversos deve ser ordenada das mais comuns para
as mais raras, utilizando alguns parametros para agrupa-las. Dessa forma, as reagdes
que acontecem em 10% dos pacientes sdo ditas como muito comuns; se atingem de
1 a 10%, sdo comuns; de 0,1 a 1%, incomuns; 0,01% a 0,1%, raras; e em menos de
0,01%, muito raras. Colocando dessa maneira, os usuarios-leitores conseguirdo com-
preender mais facilmente as chances de efeitos adversos ocorrerem apdés o inicio do
tratamento.

Embora menos de 10% dos entrevistados relatem preocupacgao ao ler os efeitos
adversos (Grafico 4), dentre as partes da bula lidas com maior frequiéncia estao justa-
mente esses efeitos, seguido das indicagdes e posologia (Grafico 5). Esse resultado é
diferente do encontrado por Almeida et al (2006), que em um estudo semelhante ava-
liou que as indicagbes aparecem em primeiro lugar e os efeitos adversos ficam atras
da posologia e contra indicagdes. Embora possa influenciar negativamente em alguns
casos, a leitura dos efeitos adversos parece demonstrar a preocupacao dos pacientes
em conhecer as reagdes indesejaveis com as quais eles podem se deparar durante o
tratamento. A leitura das indicagdes e posologia podem sugerir que o paciente tem a
intencao de confirmar se a prescrigdo condiz com o diagnostico e orientagdes médicas
no que diz respeito a esses fatores. Também & possivel que as explicacbes médicas
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durante a consulta ndo tenham sido claras ou o paciente ndo se recorde de todas as
orientacdes, e por essa razao busca as bulas para esclarecer suas duvidas.

Dentre aqueles entrevistados que nao Iéem bulas, as justificativas vao desde a
confianca no médico e nas informacgdes passadas por ele durante a consulta até expli-
cacdes como de nao ser necessario ler bula de medicamentos de venda livre. Embora
o médico fornega as informacdes, as bulas nesse caso tém o objetivo de lembra-los
como utiliza-lo corretamente, uma vez que apds a consulta € comum o paciente nao
se recordar de todas as informacgdes recebidas, além de esclarecer as duvidas que
possam aparecer no decorrer do tratamento.

Questionamentos podem ser feitos quanto a utilizagado das bulas como forma
de automedicacao (BARROS, 1983). Acredita-se que essa preocupacao justificar-se-ia
caso as normatizacdes nao tivessem evoluido nos ultimos anos e ainda estivesse em
vigor legislagbes como a Portaria n® 49/59 e o Decreto 79.094/77. Essas normas exigem
a apresentagao de itens como indicagdes, modo de usar e posologia, deixando ausente
de obrigatoriedade textos como reacdes adversas, precaugdes, riscos da automedicagéo
e conduta da superdosagem. Dessa forma, o paciente teria o0 conhecimento somente
das informagdes que estimulam o uso do medicamento, mas nao se referiam aos pe-
rigos de um consumo sem orientagao de profissional capacitado. A partir da Portaria
n° 65/84 a lista de itens obrigatorios aumentou e incorporou informagdes importantes
sobre os riscos e cuidados no consumo de farmacos. Além disso, as RDC n°® 140 e 47
incorporaram ao seu texto muitas frases de alerta a serem acrescentadas nas bulas
com o objetivo de chamar a atengao para os perigos da utilizagdo de medicamentos,
interrupcao de tratamento ou alteragdo de posologia sem o conhecimento médico.

5. CONCLUSAO

Abula faz parte de um abrangente sistema de informag¢des em saude disponivel
ao paciente em tratamento. De forma sintética, podemos identificar trés estagios-chave
no processo de tomada de informagdes pelo paciente em tratamento: (a) consulta com
médico; (b) aquisicdo ou recebimento do medicamento; (c) utilizagdo do medicamento
(WAARDE, 2006). Neste ultimo estagio, caso o medicamento esteja sendo utilizado
em local fora de um centro de tratamento como clinicas ou hospitais, as informacdes
disponiveis ao paciente se restringem ao formato escrito, sendo apresentadas na em-
balagem e especialmente na bula do medicamento. A fase de utilizagdo propriamente
dita do medicamento pode ser considerada a mais critica do processo, visto que o
paciente nao tera acesso direto a um profissional de saude para sanar potenciais du-
vidas. Neste contexto, é fundamental que a bula apresente as informacdes da forma
mais clara e precisa possivel para garantir o uso do medicamento da forma correta e
segura, 0 que se espera que ocorra apos a reformulagdo das bulas baseada na RDC
n° 47. Cumpre ressaltar, ainda, que erros provocados por percep¢ao ou interpretacao
equivocada de informacgdes constantes nesse documento podem acarretar graves, ou
mesmo irremediaveis consequéncias a saude do paciente.

Dentro desse contexto, ndo se pode perder de vista as ilustracbes visuais
empregadas para facilitar o entendimento do modo de uso de alguns medicamentos,
como por exemplo, 6vulos e cremes vaginais, sprays nasais e orais, injetaveis e pos
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para reconstituicao oral. A representacido como forma de promover a utilizagao correta
para uma terapéutica adequada ainda é um desafio para os profissionais formuladores
de bula.

Faz-se vital, portanto, que estudos continuem sendo realizados na area a fim
de identificar as causas dos problemas concernentes a leitura e compreensao da bula
de medicamento pelos pacientes. Assim, medidas possam vir a ser adotadas para
minimizar ou até mesmo sanar as deficiéncias na elaboracdo de bulas pela industria
farmacéutica brasileira, promovendo assim o desenvolvimento de bulas sob a pers-
pectiva do usuario de medicamentos.
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