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RESUMO

O uso de fotoprotetores é exaltado durante a estacdo sazonal verdo, quando a busca pela
pigmentacdo cut@nea atraves da exposicdo ao sol forna-se maior. A protegdo da pele contra a
iradiacdo solar se faz importante sobretudo para evitar a incidéncia de efeitos eritematdgenos,
gueimaduras solares, carcinomas e melanomas cutdneos, e fotoenvelnecimento. No entanto, a
orientagdo profissional quanto ao uso coreto deste produto é praticamente inexistente, cabendo
ao usudrio a responsabilidade sobre a escolha, aguisicdo e uso. Assim, evidencia-se a importancia
da presenca de informagdes relativas aos produtos e seu uso, nos dizeres de rotulagem de cada
produto, em cumprimento as exigéncias da legislagdo sanitdria. Para verificar o cumprimento da
regulamentacdo em questdo, fez-se um levantamento das informagdes contidas em rétulos de
produtos fotoprotetores, tendo como foco principal, aguelas consideradas obrigatérias pela
legislacdo. Apds andlise percentual, verificou-se que os dizeres de rotulagem, em alguns produtos,
apresentam falhas no que diz respeito s informagdes importantes para a garantia da escolha e
do seu uso correto e seguro. Neste contexto destaca-se a orientacdo do farmacéutico durante o
atendimento ao publico, dentro da prdtfica da Atengcdo Farmacéutica.
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ABSTRACT

The photoprotectors use are exalted during Summer, when searching skin pigmentation by sun
exposure is increased. Skin protection for sun radiation is important especially to avoid eriteratogenous
efects, sun buming, skin carcinoma and melanoma, and photoaging incidence. However professional
guidance about right using of these products is decreased, bringing responsability about correct
using and acquisition to consumer. This increases using and recommendation information presence
at photoprotector labels importance, obeying to Colleged Directory Resolution 237/2002 Sanitary
Vigilance National Agency. This rule’s fulfilment was verified by photoprotection products labels
information checking, on a way of consider obligatory items. Statistics analysis shows up fails in giving
important information for correct production. This context emphasize pharmaceutical guidance in
Pharmaceutical Care. Pharmacist is health professional who has on training interface with users. In
this way, contributes in community health keeping and life conditions improvement.
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INTRODUCAO

A estacdo sazonal verdo tem sido caracterizada pela maior exposicdo das pessoas
0o sol & beira da orla maritima, buscando a pigmentacdo dourada da pele (bronzeamento),
que ocorre como reacdo natfural do organismo contra a agress@o solar, por meio da
migracdo de granulos de melanina incolores formados nas células basais, em consequéncia
da exposicao aos raios UVB, ao extrato corneo, onde séo oxidados pela radiacdo UVA,
transformando-se em melanina corada (FEIJO, 2001). A defesa orgdnica se dd contra a
formacdo de radicais livres pela radiagcdo UVA, que posteriormente oxidam o DNA celular, e
contra a acdo direta da radiagdo UVB sobre o DNA (MILANI, 2002). A melanina apresenta
protecdo significativa contra a radiacdo UVA e parcial confra UVB (SANTORO, 200T).

Sob o aspecto geogrdfico, a zona climdtica tropical encontra-se entfre as latitudes
27°27'30” norte e sul da linha do Equador. Sua caracteristica € a predomindncia de
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temperaturas elevadas, com auséncia de estacdo propriamente fria (COELHO, 1994). Isto
deve-se dincidéncia perpendicular dos raios solares sobre a superficie, gue permite o alcance
de maior niumero de fétons de energia, justificado pela auséncia de desvios causados por
difracdo dos raios na atmosfera ocomrentes em areas de maior latitude. O Brasil estd localizado
entfre as latitudes 5°16' norte e 33°45’ sul (GEO-MUNDI, 1997), portanto, uma pegquena porcdo
territorial encontra-se na zona subtropical, com verdes moderadamente quentes e invernos
amenizados pela acdo de correntes maritimas quentes (COELHO, 1994). Entretanto, os raios
solares sofrem pouca difusdo para atingir a superficie. Os brasileiros expdem-se diariamente
a radiacdo solar que incide diretamente, portanto faz-se necessdria a protecdo cuténea
com produtos contendo substéncias fotoprotetoras.

A composicdo energetica do espectro solar proporciona aproximadamente 5% de
radiacéo ultra-violeta (UV), 45% de radiacdo visivel e 50% de radiacdo infra-vermelha (IV, IR).
Os raios IV sdo sobretudo caldricos, possuem acdo quimica débil e por serem pouco
energeéticos sdo levemente nocivos para a pele. A luz visivel possui grau diverso de energia
caldrica, luminosa e quimica, enquanto a radiacdo UV representa o componente com maior
poder energético do espectro solar, subdividida em raios UVA (ndo eritematdgenos, porém
possuem poder pigmentdgeno), UVB (eritematdgenos responsdveis pelas queimaduras solares
e da pigmentacéo indireta, alem da conversdo do colesterol cutneo em vitamina D), UVC
(bloqueados pela camada de ozbnio, sdo pouco eritematdgenos, pouco pigmentdgenos
e muito bactericidas) (VIGLIOLA, 1991). Os efeitos fisiologicos da radiacdo solar incluem a
sinfese de vitamina D, ativacdo da circulacdo, aumento da formacdo de anticorpos, de
erifrocitos e de hemoglobing, eritema caldrico e queimadura solar, inducdo de carcinomas
e melanomas cut@neos, acne, fotoenvelhecimento, pigmentacdo cuténeaq, além do efeito
psicologico. Pode induzir a reagdes fotossensiveis a drogas, dermato-helioses, catarata ocular
(SOUZA, 2000; FEIJO, 2001; STEINER, 2001).

Os fotoprotetores sdo classificados em protetores (protetores e bloqueadores) e
bronzeadores (bronzeadores, moderadores, afivadores de bronzeado e simuladores de
bbronzeado) (FEIJO, 2001). Estes produtos em geral contém filtros solares, cujo mecanismo de
acdo inclui absorcdo, difusdo e reflexdo dos raios solares (SOUZA, 2000). Para fornecer ampla
protecdo com maior eficacia contra a radiacdo solar, filfros fisicos sdo combinados com
filtros quimicos (SANTORQO, 2001). Em geral, estes produtos séo apresentados sob a forma de
emulsdes A/O ou O/A, geis, pomadas, locdes hidroalcodlicas, pastas, Iapis / bastdes labiais,
aerosois. A maioria destes produtos tem acdo anti-UVB, porem a associacdo com anti-UVA &
pertinente (SOUZA, 2000; PAOLA, 2001). A capacidade de fotoprotecdo de um filtro €
associada ao FPS (Fator de Protecdo Solar), definido como sendo a razéo entre a dose
minima eritematosa na pele protegida e a dose minima eritematosa na pele ndo protegida
(MINISTERIO DA SAUDE, 2002).

Afualmente muito se tem discutido sobre maleficios da exposicdo prolongada ao sol,
sob os pontos de vista médico e cosmético, com destaque para o fotoenvelhecimento e o
cancer de pele (PAOLA, 2001).

Os fotoprotetores sGo produtos de livie comercializacdo, colocados a disposicéo ao
usuario, o qual tem se responsabilizado pela escolha, raramente contando com a orientacdo
profissional. Portanto, para garantir o uso correto e para o alcance dos beneficios esperados,
e mdaxima a importancia da clareza das informagcdes constantes nos rétulos dos produtos,
conforme a legislacdo vigente.
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METODOLOGIA

Para verificacdo do cumprimento das exigéncias da legislacdo vigente, buscou-se
idenfificar nos rotulos de produtos de diferenfes marcas a presenca dos itens minimos exigidos.

Realizou-se entdo um levantamento dos dados constantes nos rotulos de 24 marcas
de produtos fotoprotetores disponiveis para a comercializacdo em farmdcias e
supermercados no municipio de Curitiba. Utilizou-se como instrumento ficha de rotulagem
para protetores, bronzeadores, bloqueadores e moderadores solares, constituida por rol de
itens obrigatdrios e de rotulagem especifica para estes produtos preconizada pela RDC 273/
02 da ANVISA. A leitura cuidadosa dos rotulos de embalagens primaria e secunddria dos
produtos foi imprescindivel para a avaliacdo do cumprimento normativo. Os resultados obtidos
foram submetidos a andlise percentual.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados obtidos pela andlise de produtos de 24 marcas diferentes encontram-se
representados nas tabelas 1 e 2 e grdficos 1, 2, 3 e 4.

TABELA 1 — RESULTADOS DA ANALISE DE ROTULOS DE FOTOPROTETORES

ltem obrigatério Porcentagem de cumprimento
normativo

Nome do produto 100

Marca 100
N©° registro/resolucdo 91,67
Lote ou partida 91,67
Prazo de validade 35,83
Conteldo 95,83
Pais de origem 91,67
Fabricante / importador 95,83
Domicilio falbricante / importador 91,67
Modo de uso (se for o caso) 35,83
Adverténcias / Restricoes (se for o caso) 95,83
Composicao 95,83
CNPJ 91.67

Finalidade do produto, quando ndo implicita no nome 87,5
N° FPS 95,83
Fototipo de pele 58,33
Comportamento da pele a iradiacdo solar 58,33
Nivel de protecdo 58,33
Indicar necessidade de reaplicagdo 95,83
Explicac@o sobre o nimero de FPS 58,33

TABELA 2 — RESULTADOS DA ANALISE DE ROTULOS DE FOTOPROTETORES VOLTADOS AO USO INFANTIL

Adverténcia Porcentagem de cumprimento normativo
“Este produto ndo oferece nenhuma protecdo 37.5
confra insolag&o”
"Quando aplicado em criangas, deve-se evitar 29,17

demasiada exposicdo ao sol”
"Para uso em criancas menores que 6 meses,

L 25
consulte o medico
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Rotulagem de Fotoprotetores
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Os resultados observados demonstram que nem todas as embalagens analisadas
apresentam os itens considerados obrigatdrios pela legislacdo. Apenas os ifens “Nome do
Produto” e "Marca” foram visualizadas em todos os produtos, caracterizando a falta de
algumas informacdes essenciais ao usudrio no que diz respeito a efetividade e seguranca
do produto.

Os itens de frequéncias subsequentes sdo agueles de maior interesse ao consumidor
(“Prazo de validade”, “"Contetdo”, “Modo de uso”, "Adverténcias”, “Composicdo”’, com 95,83%
de ocorréncia). Os menos frequentes sGo dados que se referem a producdo e a empresa
(“Lote”, "NUmero de registro do produto”, *CNPJ”), incluindo rastreabilidade (“Pais de origem”,
“Domicilio”), com 91,67% de ocoréncia. O item “Finalidade do Produto” apresentou

ocoréncia de 87,5%.

Rotulagem especifica para Fotoprotetores
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Grdfico 2 — FregUéncia de ltens de Rotulagem Especifica para Fotoprotetores Verificada nos Produtos
Analisados
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Quanto aos itens especificos para fotoprotetores, que segundo a RDC 237/02 devem
constar na embalagem, apenas 0 numero de FPS e a indicacdo da necessidade de
reaplicacdo foram observados com maior frequéncia, ainda assim, nédo na fotalidade dos
produtos analisados (ocorréncia de 95,83%). Estes representam os itens de rotulagem mais
observados pelo consumidor no momento da escolha. Constatou-se que outros itens de
rotfulagem especifica ndo ocorrem com a mesma frequéncia (“Fototipo de pele”,
*Comportamento da pele frente & irradiagdo solar”, “Nivel de protecdo”, “Explicagdo sobre
O numero de FPS”), demonstrando falhas no que diz respeito a presenca de informacdes
imprescindiveis ao consumidor e que podem comprometer o uso correto e seguro do produto.

Tal temdtica tora-se ainda mais importante quando os produtos de uso infantil sGo
abordados. Conforme verificado no grdfico 3,21% dos produtos analisados sdo voltados ao
uso infantil, e estes devem apresentar indicativos de precaucdes a serem tomadas, no rofulo.
Entretanto, como mostra o grafico 4 e a tabela 2, nem todos os produtos para uso infantil
apresentam tais adverténcias. As ocorréncias verificadas foram 37,5% para “Este produto
ndo oferece nenhuma protecdo contra insolagdo”, 29,17% para "Quando aplicado em
criancas, deve-se evitar demasiada exposicao ao sol”, 25% para “Consultar o medico para
uso em criancas menores de seis meses”, e 8,33% dos produtos voltados ao uso infantil ndo

apresentaram nenhuma adverténcia neste sentido.
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Grdfico 3 — Produtos voltados ao uso infantil
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Grdfico 4 — Adverténcias contfidas nos rotulos de fotoprotetores para uso infantil
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A auséncia ou falha na orientacdo sobre a utilizacdo de fotoprotetores, que deve estar
presente nos dizeres de rotulagem destes produtos, pode levar ao uso incorreto e a danos
a0 usudrio, agravando-se o quadro, quando se faz referéncia a produtos para uso infanti,
pois a pele de criancas apresenta maior sensibilidade a exposicdo solar.

CONSIDERACOES

A fotoprotecdo assume papel importante na manutencdo da saude e beleza da pele
(PAOLA, 200T). O uso correto dos produtos fotoprotetores, o entendimento do significado de
pardmetros como FPS, forma cosmeética (forma de apresentacdo), e outros, podem ser
garantidos apenas pela disseminacdo de informacdes constantes dos dizeres de rotulagem
dos produtos, ou pela orientacdo profissional. As classes médica e farmacéutica tém
procurado aumentar o nivel de consciéncia do publico no que se refere aos efeitos adversos
da exposicdo excessiva a radiacdo solar, bem como do papel profilatico que dos
fotoprotetores (NAKAZAWA, 200T).

A consulta clinica dermatolégica é praticada com pouca frequéncia, por dificuldades
inerentes a condicdes sécio-econdmicas da populacdo, escassez de especialistas
atendentes nos servicos de atendimento a salde publica, ou pela idealizacao cultural popular
de que problemas cut&neos apresentam pouca gravidade, entre outros. Dentro deste
contexto, o farmacéutico como profissional da salde, com profundo conhecimento sobre
esta temdatica, com atuacéo direta na interface com o usudrio, deve ter participacdo
efetiva para o avanco na quest@o da fotoprotecdo (OLIVEIRA, 2001).

Tambem neste contexto, insere-se o conceito de Atencdo Farmacéutica, “um servico
a ser prestado pelo farmacéutico diretamente ao paciente, que consiste na somatoéria de
atitudes, comportamentos, responsabilidades e habilidades do profissional na utilizacdo da
farmacoterapia, aplicando seu conhecimento em prol do alcance de resultados terapéuticos
definidos na saude e qualidade de vida do usudrio” (OMS, 1993). Nesta atuacdo, o
farmacéutico tem como principais instrumentos 0 conhecimento técnico-cientifico e a
comunicacdo explicativa, representando uma ligacdo entre o paciente/usudrio e o clinico,
por meio de produfos cuja acdo objetfiva a garantia da saude (OLIVEIRA, OLIVEIRA, 2002;
BISSON, 2003).

CONCLUSAO

A exposicdo ao sol deve ser controlada de modo a manter equiliorados seus efeitos
benéficos (aquecimento, producdo de vitamina D, acdo anfidepressiva) e maleficios
(queimaduras, fotoenvelhecimento, cancer). Para tanto, faz-se uso de fotoprotetores, que
possuem filtros solares fisicos e/ou quimicos em sua constituicdo.

A auséncia de informacodes pertinentes ao uso correto de fotoprotetores pode acarretar
na ineficacia do produto, e consequentemente em fodos os efeitos nocivos da exposicdo
excessiva ao sol. Os problemas podem ser agravados quando se frata de produtos para o
uso infantil, penalizando-se as criancas pela negligéncia dos responsaveis pelo produto e
pela falta de informacdo de seus pais ou responsaveis (OLIVEIRA, 2002).

O uso correto pode ser garantido por orientacdo profissional do farmacéutico, profissional
da salude que apresenta maior proximidade com o usudrio e cuja formacdo contempla o
conhecimento em fotoprotec@o e das formas de apresentacdo dos produtos.
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A aplicacdo pratica dos conhecimentos técnicos/cientificos sobre esta temdatica, na
farmacia de dispensacdo deve acontfecer na pratica da Atencdo Farmacéutica, durante o
atendimento e orientacdo ao usudrio. A efetividade deste servico resgata ndo apenas o
acompanhamento e manufencdo da saude da populacdo, mas fambéem a forma de
prestar informagoes e orientacdes, colaborando sobremaneira para a melhoria das condicoes
de vida da comunidade.
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