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Descritores (DeCS)': RESUMO: A bula é uma das, senao a melhor forma de um paciente se informar sobre o
Bula de medicamentos tratamento ou medicamento que esta tomando, visto que possui todas as informacoes
Uso ) racional de necessarias para o entendimento do paciente. Entretanto, a linguagem utilizada e o
medicamentos tamanho das letras da bula eram um problema constante para os pacientes, entdo para
RDC 47/09 solucionar esse problema a ANVISA lancou resolucées visando melhora no entendimento
da bula. Em 2009, a resolucdo n°® 47 foi lancada para tentar melhorar ainda mais o
entendimento e leitura da bula. Apesar dos esforcos da ANVISA para melhorar o
entendimento da bula, ainda ha individuos que sentem dificuldade ao lé-la, e as causas
desta dificuldade é o que esta pesquisa pretende mostrar. Objetivou-se com este estudo,
analisar as dificuldades apresentadas pela populacao na leitura e compreensao da bula,
e para isso realizou-se uma pesquisa de campo com 100 individuos do municipio de
Cujubim - RO, onde questionou-se a facilidade de interpretacao e entendimento das bulas
de medicamentos. Apds analise dos resultados obtidos, observa-se que 52% dos
entrevistados afirmam ter dificuldades ao ler as bulas, sendo a presenca de palavras
dificeis e letras pequenas as dificuldades mais apontadas.
Descriptors: ABSTRACT: The package leaflet is one of the best ways for a patient to know about
Package leaflet the treatment or medication they are taking, since they have all the information they
ggtci(i;nﬁougse of medicines need to understand the patient. However, the language used and the size of the leaflet

letters were a constant problem for the patients, so in order to solve this problem
ANVISA issued resolutions aiming to improve the understanding of the package insert. In
2009, resolution 47 was launched to try to further improve the understanding and
reading of the package insert. Despite the efforts of ANVISA to improve the
understanding of the package insert, there are still individuals who find it difficult to
read it, and the causes of this difficulty are what this research intends to show. The
objective of this study was to analyze the difficulties presented by the population in the
reading and understanding of the package leaflet. A field survey was carried out with
100 individuals from the municipality of Cujubim - RO, where they questioned the ease
of interpretation and understanding of the package inserts. After analyzing the results
obtained, 52% of respondents said they had difficulties reading the package leaflet, with
the presence of difficult words and small letters being the most pointed difficulties.

! Descritores em Satde (DeCS). Vide http://decs.bvs.br.
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Andlise dos fatores que afetam a leitura e interpretacéo da bula em moradores do municipio de Cujubim -

INTRODUCAO

Resumidamente, as bulas dos medicamentos sdo a
principal fonte de informacéo aos pacientes, logo, devem ser
de facil compreens&o por seus usuarios © 13 6, Entretanto,
as bulas ainda possuem irregularidades nas informagdes,
bem como falhas na linguagem e em sua configuragéo.
Dessa forma, faz-se necesséria a adequagdo das bulas a
RDC 47/09, que estabelece as regras para elaborar,
harmonizar, atualizar, publicar e disponibilizar as bulas de
medicamentos para pacientes e profissionais de saulde,
devido ao risco de intoxicacdo e demais problemas que
podem ser provenientes do ndo entendimento ou dificuldade
na leitura das bulas, o que pode levar ao uso incorreto dos
medicamentos (79,

No século XV, a bula identificava a autenticidade de
medicamentos oficiais, era suspensa por um corddo e
comprovava que aguela ndo era uma garrafada. No século
XX no Brasil, passou a ser um impresso que acompanhava
produtos farmacéuticos, e continha informacdes acerca da
composig&o, uso, posologia e contraindicacdes © 10),

A bula de medicamentos é o principal material informativo
fornecido aos pacientes na dispensag¢do e/ou aquisi¢do de
medicamentos, pois contém informag6es de interesse tanto
para os profissionais da salde quanto para os pacientes. Os
pacientes normalmente priorizam informagfes sobre os
efeitos colaterais, contraindicacdes, e modo de uso,
enquanto os profissionais da salude se interessam por
informag6es técnicas, farmacoldgicas e de composicdo do
medicamento A% 12),

Nos Paises da Unido Europeia, a regulamentacao obriga
a organizacgdo das bulas por sec¢des definidas, além de ter a
escrita comprovadamente simples e clara. O modelo
europeu € regulamentado pela “Quality Review of
Documents”. Ja a “Guideline on the readability of the labelling
and package leaflet of medicinal products for human use” é a
norma europeia que normatiza os testes de legibilidade das
bulas. Os testes sdo realizados através de um questionario
com pelo menos 20 participantes, que devem ser, de
preferéncia, idosos sem praticas de leitura ou escrita regular,
visto que esse grupo, comumente manifesta dificuldades na
leitura e interpretacdo de documentos. As perguntas do
questionario permitem identificar as partes da bula onde
existem problemas na compreens&o das informacdes 3,

No Brasil, a bula é feita baseando-se nas informacdes
presentes nos registros de aprovagdo do medicamento
submetido a ANVISA. As informacg8es sdo técnico-cientificas
e oriundas de resultados atingidos durante o
desenvolvimento do medicamento através de pesquisas
clinicas, bem como aqueles presentes em bancos de
informagdes (4 19),

A leitura da bula contribui para o0 aumento da ades&o ao
tratamento e sucesso do mesmo; bem como auxilia numa
terapia correta, garantindo a seguranga do usuario. Uma bula
compreensivel também contribui para o preenchimento das
lacunas da comunicagdo entre médico e paciente, que
muitas vezes ndo conseguem sanar todas as duvidas na
consulta médica acerca do medicamento e tratamento
prescritos @,

As bulas sdo um meio de promoc¢éo do uso racional de
medicamentos. O entendimento da bula é essencial para o
uso racional e seguro dos medicamentos apés dispensagéo
ou prescricdo. A bula permite o acesso a informacgBes
fundamentais acerca dos medicamentos, bem como de sua
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administracdo, além de esclarecer ddvidas de forma
auténoma (16.13),

A orientagdo quanto ao uso correto do medicamento
permite alcancar &xito no uso racional. E necessario que haja
conhecimento especifico e atualizado sobre 0 medicamento
pelo prescritor, pelo farmacéutico e pela industria, que séo
responsaveis por dar informagdes ao paciente de forma clara
e objetiva, para que este compreenda e haja melhor adeséo
ao tratamento 17,

O interesse dos pacientes por informacdes acerca de seu
tratamento costuma ser maior do que se acredita @8, Os
usuédrios de medicamentos recorrem as bulas buscando
informagdes acerca dos medicamentos em uso, entretanto,
esta €, muitas vezes, dificil de ser entendida, principalmente
para individuos com baixo nivel de letramento geral e em
salde, visto que as bulas sdo escritas muitas vezes, em
linguagem demasiada culta para grande parte dos
consumidores, geralmente com jargdes técnicos e letras
pequenas, dificultando a leitura 1920,

Para que haja sucesso no tratamento, os pacientes ndo
podem se sentir inseguros ou ter duvidas quanto ao
medicamento. Eles devem estar certos de que ao tomar os
medicamentos com a instru¢des recebidas dos profissionais
da saude e da bula, estardo menos propensos a apresentar
problemas com medicamentos 21,

Algumas razdes que diminuem a leitura da bula pelos
usudrios sdo: informagdo médica suficiente, falta de habito,
analfabetismo e dificuldade de compreensdo. Sendo
algumas destas, relacionadas com a condig&o sécio-cultural-
econdmica da populacé@o. Faz-se necessario enunciar que a
linguagem inacessivel e a ndo compreensdo das
informagbes se relacionam também com a falta de cuidado
da indastria durante a concepcdo da bula, por néo
observarem que nem sempre o individuo assimila a
informag&o, visto que muitas vezes independentemente do
grau de escolaridade, esse ndo possui formagado especifica
(€}

As informagBes nas bulas devem ser de facil
compreensao e transparentes no que o paciente deve ou nao
fazer ao tomar o medicamento, entretanto, muitos pacientes
apresentam dificuldade ao lerem a bula, ndo havendo
compreensdo quanto ao tratamento. O farmacéutico é de
grande ajuda no momento da leitura, caso explique ao
paciente sobre o tratamento, bem como sobre as
informagdes contidas na bula ©).

Os principais problemas com a leitura da bula ocorrem na
compreensdo do texto sdo: facilidade de leitura do texto
(como o tamanho da letra, espacamento das linhas, uso
exagerado de caixa alta e negrito, alinhamento do texto),
presenca de linguagem muito técnica e termos né&o
conhecidos pela populagdo, bem como frases longas e
transparéncia do papel. Cidaddos com pouco estudo e idoso
apresentam maior dificuldade em entender o que é
informado na bula, n&o significando, no entanto, que pessoas
com maior escolaridade irdo compreender o conteido da
bula (16),

A exposicao grafica das informac¢des das bulas influencia
a leitura e compreensdo. A ma apresentagdo grafica das
informag6es, podem causar 0 mau uso dos medicamentos,
afetando o bem-estar e podendo causar danos a saide do
usudrio. Desde 1995, os medicamentos sdo a primeira causa
de intoxicacdo humana no pais. Quando usados de forma
errbnea e irracional, os medicamentos podem ocasionar
riscos e reacGes adversas 2,
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Os fatores que podem colaborar para a legibilidade de um
texto, sdo: evitar textos apenas com letras mailsculas; letras
simples sdo mais legiveis; linhas longas exigem maior
espagamento; contraste de cor 3,

O uso de ilustracdes e cores em bulas, promovem
melhoria no entendimento e memdria do paciente quanto ao
medicamento e sua forma de uso. Além disso, a
representacdo em figuras, juntamente com as informacdes
escritas, promove a utilizagdo correta do medicamento,
diminuindo os riscos de erro em sua utilizagdo 429,

Diversas medidas foram adotadas buscando tornar a bula
mais eficaz como instrumento de informac&o, principalmente
para o usuario. Dentre as regulamentagbes com maior
importancia, se encontram a RDC n° 140/03 e a RDC n°
47/09, as quais foram responsaveis pela reformulagédo de
seu conteldo e de seu formato 9,

A Portaria SNVS n° 65, de 1984, foi a primeira a regular
o roteiro da bula brasileira, e ficou vigente até 1997. Em 1997
a Portaria SVS n° 110 foi langada, sendo substituida em 2003
pela Resolugdo RDC n° 140 @7,

A resolucdo RDC n° 140 da ANVISA trouxe diversas
inovacdes das legislagBes anteriores, como 0 aumento no
tamanho das letras e a criagdo de uma para o profissional da
saude e outra para o paciente. Contudo, em 2009 a RDC 47
foi criada para esclarecer pontos da RDC 140 e adicionou
outras normas, principalmente na apresentacao textual e
determinacao da presenca de bula em formato especial para
deficientes visuais 9,

A publicacdo da RDC n° 47/2009 visou 0 aprimoramento
da forma e contetdo das bulas, de modo que pudesse
garantir informacdes seguras e adequadas aos pacientes,
em conformidade aos padrdes da Organizacdo Mundial de
Salde (OMS) 12,

A RDC n° 47, de 8 de setembro de 2009 estabelece em
seu artigo 5° que as bulas de medicamentos devem: ter os
dizeres impressos na fonte Times New Roman com tamanho
minimo de 10 nas bulas para o paciente e 8 nas bulas
destinadas ao profissional da saudde, apresentando
espagamento simples entre linhas; possuir colunas de texto
com pelo menos 50 mm (cinquenta milimetros) de largura;
ter o texto alinhado a esquerda ou justificado; usar caixa alta
e negrito nas perguntas e itens na bula para que estes se
destaquem; ser impressas com as letras na cor preta e em
papel branco.

Quanto ao contetdo das bulas, o inciso 1° do artigo 6°
descreve que a bula deve conter a identificacdo do
medicamento, informa¢des ao paciente, bem como os
dizeres legais. Além disso, os textos devem ser organizados
como perguntas e respostas, devem ser claros, objetivos,
com linguagem acessivel e sem repeticdo de informagdes,
possuir termos explicativos apds 0s termos técnicos, caso
estes sejam utilizados 28),

Em muitas bulas, o texto utilizado para os profissionais e
para o paciente era o mesmo, diferenciando somente no
titulo dos itens, que na bula do paciente aparecia em forma
de perguntas e respostas. Além disso, eram frequentes as
repeticdbes de informagBes ao longo da bula. Essas
caracteristicas foram sanadas pela RDC n° 47, pois nela é
exigido que a bula destinada ao paciente seja clara e
objetiva, bem como deve apresentar termos explicativos
ap6s os termos técnicos, além disso, ndo pode haver
repeticdo de informagdes @.

A RDC 47 de 2009 trouxe novidades em relagdo as
normativas anteriores, apresentando a adigéo de orientagfes
sobre notificagdo de reacao adversa; incorporagéo do disque
intoxicacdo para orientacdo quanto a superdosagens;
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indicacéo de frases de adverténcias para contraindicagdo do
uso como “Este medicamento é contraindicado para uso
por...” e “Este medicamento é contraindicado para menores
de...”. Além disso, outras informagdes passaram a ser
exigidas nas bulas, como o alerta para atletas quanto ao
perigo de serem pegos em exame antidoping apés o
consumo do medicamento (10,

Além disso, essa resolugdo torna obrigatéria a presenca
da bula nas embalagens dos medicamentos vendidos no
Brasil. Em seu capitulo 1V, se¢do 1, art. 26, afirma que as
embalagens de medicamentos devem possuir bulas com
informagbes atualizadas no mercado, de acordo com o
Bulario Eletronico 9,

As causas relacionadas a linguagem e informagdes nédo
compreensiveis podem estar relacionadas também com o
fato de a indUstria, durante a elaboracdo da bula, ndo ter o
cuidado de observar que a populacdo ndo consegue
assimilar sempre a informagcdo que a ela é dada, pois
independente da sua escolaridade, a maioria ndo possui
formacdo técnico-cientifica especifica. A dificuldade na
leitura e compreenséo da bula, podem levar ao desinteresse
em ler este informativo, o que pode ocasionar erros que
afetar&o uso e eficacia do tratamento @7:30),

2 MATERIAIS E METODOS

O presente estudo é uma pesquisa de campo, realizada
com a aplicac@o de um questionario constituido de questdes
fechadas, se classificando assim, como quantitativa. A
revisdo de literatura foi realizada com literaturas encontradas
em plataformas como ScieLO, ResearcheGate, Repositorio
FAEMA e Google Académico, através dos descritores: bula,
package leaflet e bula dificuldades.

O questionario foi realizado com 100 moradores
aleatdrios dos setores 1 e 2 do municipio de Cujubim, no
estado de Ronddnia. Buscou-se a diversidade nesta
pesquisa, sendo entrevistados individuos de diferentes
classes, idade e sexo, sendo excluidos somente aqueles
menores de 18 anos ou que ndo se sentissem confortaveis
para responder a mesma. Para a coleta dos dados
percorreu-se as ruas dos setores 1 e 2 do municipio de
Cujubim em busca de individuos interessados em responder
ao questionario, iniciando as 7h e 30 minutos da manhé o
procedimento de pesquisa, terminando-o as 11h e 30
minutos.

Dirigiu-se aleatoriamente as casas pertencentes a estes
bairros, apresentando seu projeto e verificando a vontade e
disponibilidade dos individuos em responderem a pesquisa
em questdo. Apos atingir o nimero de participantes, iniciou-
se a andlise dos dados obtidos.

Os dados foram analisados e reunidos, de forma a
montar graficos com o perfil dos participantes da pesquisa.
Havendo assim, um melhor entendimento quanto ao
entendimento da populacdo em relagdo a bula, bem como
sobre a facilidade de leitura da mesma.

A pesquisa foi aprovada através do parecer 2.548.223
emitido pelo Comité de Etica e Pesquisa da Faculdade de
Educacao e Meio Ambiente (FAEMA).

3 RESULTADOS E DISCUSSOES

Apés analise dos cem (100) questionarios respondidos,
observou-se que o mesmo foi respondido por 57 pessoas do
género feminino (57%) e 43 do masculino (43%), conforme
Grafico 1.
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Gréfico 1 — Resultado por género.

50%

B masculino Mferminino

Fonte: Autor.

Quanto a faixa etaria (Grafico 2), encontrou-se 0s
seguintes dados: 35 participantes tém de 20 a 29 anos
(35%), 35 participantes tém entre 30 e 39 anos (35%), 20
participantes estéo na faixa etaria de 40 a 49 anos (20%), 9
participantes tém entre 50 e 60 anos (9%), e um (1)
participante tem mais de 60 anos (1%).

Gréafico 2 — Faixa Etaria.

35%

pAS 1%

50% 100%

m20-29 m30-39 m40-49 m50-60 m>60

Fonte: Autor.

No quesito escolaridade, encontrou-se 0s seguintes
resultados: 42% dos entrevistados concluiram o ensino
médio, 18% estudou da 12 a 42 série, 15% possui ensino
médio incompleto, 11% concluiram o ensino fundamental,
7% possui ensino superior completo, e os 7% restantes nédo
concluiram o ensino superior.

Estes dados sao apresentados abaixo no Grafico 3.

Grafico 3 - Nivel de escolaridade da populagéo entrevistada.

B Superior Compgete

H Ensino Médio Incompleto

B&uperior Incompletas0y

H Ensino Fundamental

W12 3 42 Série M Ensino médio Completo

Fonte: Autor.

Questionou-se aos participantes: “Ao ir ao médico e este
Ihe prescrever um medicamento, vocé faz perguntas quanto
ao tratamento ou efeitos do medicamento ?”, e obteve-se os
seguintes resultados: 71% dos entrevistados questiona o
tratamento e as caracteristicas do tratamento, 15% n&o
realiza questionamentos e 14% questiona algumas vezes,
como pode-se observar na figura abaixo (Gréfico 4):
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Andlise dos fatores que afetam a leitura e interpretacéo da bula em moradores do municipio de Cujubim -

Gréafico 4 — Faz perguntas ao farmacéutico acerca do tratamento e
seus efeitos?

15% -

0% 50% 100%
M Sim, realiza questionamento M N&o realiza questionamento

W Questiona algumas vezes

Fonte: Autor.

Quando questionados se costumam ler as bulas dos
medicamentos, 46% afirmou ler as bulas, 21% leem as
vezes, 18% leem somente quando usam o medicamento
pela primeira vez, 13% nédo leem, e 2% nao leem pois
confiam no médico ou farmacéutico e que estes passardo
todas as informagdes necesséarias, como é apontado na
Gréfico 5.

Grafico 5 - Costuma ler as bulas de medicamentos?

0% 100%

M Leem as vezes
mN3o leem

m Leem as bulas
W Somente a 12 vez
W N3o leem, confiam na consulta

Fonte: Autor.
Acerca da dificuldade em ler as bulas, 52% dos
entrevistados afirmou ter dificuldades em ler as bulas,
enquanto 48% responderam néo ter dificuldades, como &
mostrado na Gréfico 6.

Grafico 6 - Tem dificuldades para ler a bula?

0% 50% 100%

Bl Tem dificuldade em ler as bulas B Nao tem dificuldades

Fonte: Autor.

Questionou-se 0s motivos que levavam os entrevistados
a ndo lerem a bula, e encontrou-se os seguintes resultados
e que sdo mostrados no Grafico 7: 18% afirmam que as
explicagbes do farmacéutico acerca da terapia sdo claras e
suficientes, 12% afirma que o médico explica de forma
suficiente, 11% nédo consegue ler ou entender a bula, 10%
afirma que confia no médico, entdo ndo se preocupam, 8%
ndo Ié pois ja sabe para que e porque estd usando o
medicamento, e 41% n&o respondeu.
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Gréfico 7 - Motivos para nao ler a bula.

0% 50%

B S3o claras e suficientes

100%
B De forma suficiente

m Ndo consegue ler ou entender m Confia no médico

Fonte: Autor.

Quando questionados sobre quais itens da bula leem, 39
individuos afirmaram ler a composi¢do dos medicamentos,
59 a indicacdo, 56 as contraindicagfes, 71 como usar, 76 0s
efeitos colaterais, 15 as interacdes e 27 as adverténcias,
como se expressa na Gréfico 8.

Gréfico 8 - Itens da bula que sao lidos.
Adverténcias

Interagdes

Efeitos colaterais

Como usar

Contraindicagoes

Indicacdo

Composido

Fonte: Autor.

Ao se questionar quais as maiores dificuldades
encontradas na leitura da bula, as letras pequenas foram
citadas 38 vezes, as palavras dificeis ou desconhecidas 44
vezes, 0 tamanho exacerbado da bula 13 vezes e a bula ser
sem graga ou pouco chamativa 7 vezes (Grafico 9).

Grafico 9 - Dificuldades encontradas na leitura da bula.

Bula pouco chamativa

Tamanho da bula

Palavras dificeis ou
desconhecidas

Letras pequenas

Fonte: Autor.

Por dltimo questionou-se o que os entrevistados sentiam
ao ndo conseguir ler ou entender a bula dos medicamentos,
onde 56% afirmou que gostaria de poder ler e entender as
bulas dos medicamentos que utiliza ou que vira a utilizar,
32% se sentem inseguros com o uso do medicamento e 12%
fica com medo, o que é mostrado na Gréafico 10.

Através dos dados obtidos, percebe-se que a maior parte
dos entrevistados realiza a leitura da bula, entretanto, um
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vasto numero de participantes afirma nédo a compreender. O
alto percentual de individuos que leem a bula pode ser
resultado de boa parcela dos participantes possuir ensino
médio completo, no entanto, poucos terem iniciado ou
concluido o Ensino Superior, pode explicar o0 maior nimero
de individuos que ndo entendem as informacdes nela
presentes.

A néo leitura ou leitura ocasional das bulas pelos demais
participantes pode ser resultante do fato de grande parte dos
entrevistados afirmarem questionar o médico e/ou o
farmacéutico sobre o tratamento e os efeitos que este
causara, o que lhes da seguranca e faz com que estes ndo
vejam necessidade na leitura. Enquanto alguns afirmaram
ndo conseguir ler ou entender a bula.

Gréfico 10 - O que sente ao ndo conseguir ler a bula?

32% .

100%

0% 50%
m Gostaria de entender as bulas mSentem inseguros

m Tenho medo

Fonte: Autor.

Acerca das dificuldades encontradas na leitura, as letras
pequenas e palavras dificeis ou desconhecidas foram as
mais citadas, o que mostra que apesar do grau de
escolaridade dos participantes, a bula ainda permanece de
dificil entendimento. Esses dados coincidem com aqueles
encontrados por Silva e colaboradores (17), onde os
entrevistados afirmaram que o tamanho da letra, e a
linguagem dificultavam a leitura da bula.

Ao comparar-se os resultados obtidos nesta pesquisa
com aqueles apresentados por Paula e colaboradores (16),
percebe-se que os efeitos colaterais, indicacdo e
contraindicagdes se apresentam como os itens mais lidos da
bula.

4 CONCLUSAO

A bula constitui uma das maiores, se ndo a maior, fonte
de informacéao acerca do medicamento e suas caracteristicas
de uso pela populagdo. Logo, faz-se necessario que esta
seja de féacil leitura e compreensdo pelos usuarios,
independentemente de sua formacdo académica ou a
auséncia desta.

Apo6s a realizacdo da pesquisa e analise dos dados
obtidos, percebe-se que apesar de todas as mudangas até
hoje realizadas nas bulas visando melhor leitura e
entendimento da mesma, muitos individuos ainda
apresentam dificuldades na leitura e compreensdo da
mesma. Assim, novas alteragbes na bula ou maior
fiscalizacdo quanto a forma como as bulas séo
confeccionadas sdo uma alternativa para contornar esse
problema e propiciar maior bem-estar e seguranga para 0s
usuérios de medicamentos.
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