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Descritores (DeCS)°®: RESUMO: A importancia de se entender o que é, para que serve, por que se deve usar o
Bu!a de Remédios remédio e efeitos colaterais estdo descritos na bula de medicamentos, que é o
Lelt.ura instrumento usado para orientar o paciente. Portanto, se trata de um cuidado todo
Paciente especial quanto a leitura e interpretacdo para cada organismo humano. A falta ou a ma

leitura da bula pode dificultar o entendimento do processo anatomico que acontece
durante o uso do medicamento. Uma vez, que o mal-uso deste, pode causar sérios danos
a saude ou nao alcancar o efeito desejado. Desta forma, é de grande relevancia citar
observacdes pertinentes a esse aspecto. O objetivo desse trabalho visa descrever sobre
a importancia em se fazer uma boa leitura para conseguir interpretar os seus dados. O
estudo € uma revisdo bibliografica de materiais existentes sobre o tema em questao e
tem como metodologia sobre o conhecimento cientifico ja produzido sobre o assunto, sua
finalidade é a importancia da leitura seja pelo proprio paciente ou por um farmacéutico.
Contudo, considera-se ao fim deste estudo que diante de tantas reclamacdes sobre a bula
de medicamentos no decorrer de varios anos e o fato da dificuldade que os pacientes
encontram para fazer a leitura da bula, almejando mais facil compreensao.

Descriptors: ABSTRACT: The importance of understanding what it is, what it is for, why it should
BU”_ medicines be used and the side effects are described in the package leaflet, which is the instrument
Patlept used to guide the patient. Therefore, it is a special care about reading and
Reading interpretation for each human organism. The lack or poor reading of the package insert

may make it difficult to understand the anatomical process that occurs during the use
of the medicine. Once, that the misuse of this, can cause serious damage to health or
do not achieve the desired effect. It is therefore of great relevance to cite relevant
observations in this respect. The purpose of this paper is to describe the importance of
having a good reading to interpret their data. The study is a bibliographical review of
existing materials on the subject in question and has as methodology about the scientific
knowledge already produced on the subject, its purpose is the importance of reading
either by the patient or by a pharmacist. However, it is considered at the end of this
study that in the face of so many complaints about the drug package over several years

6 Descritores em Satide (DeCS). Vide http://decs.bvs.br.
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A importancia da bula no uso responséavel dos medicamentos.

and the fact that patients find it difficult to read the package leaf, aiming for easier

understanding.

INTRODUCAO

As informacdes contidas em uma bula sdo de
fundamental importancia para os usuarios, ndo s6 para
garantir a melhorias na sua salde, como evitar possiveis
danos a ela @. E necessario ler e compreender as instrucdes
da bula e acima de tudo estabelecer um dialogo entre o
paciente e o médico, desta forma o sucesso é garantido no
combate a determinada patologia.

Conforme Fujita® afirmava que a legislacdo era omissa
no que se referia & apresentagéo grafica das informacgées
obrigatérias. Aspectos como legibilidade, clareza visuais
(quando empregadas), layout do documento eram
desconsiderados, apesar da relevancia destes aspectos na
leitura e compreensdo da mensagem G4,

A ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria),
6rgdo do Ministério da Saude, é quem regulamenta as
informacg6es de bulas e embalagens de medicamentos no
Brasil. A ANVISA intensificou a qualidade e contetdo
informacional veiculados a estas bulas, o governo
implementou regulamentacdes sobre o tema junto aos
fabricantes de produtos farmacéuticos. Apesar da
importancia dos aspectos graficos que influenciam na leitura
e compreensdo das bulas de medicamentos, pouco se tem
investigado sobre o tema, particularmente sob a 6tica do
design grafico ©®.

Conforme estudos verificados, percebe-se que pouco se
tem feito a respeito dessa teméatica, se observa que poucas
pessoas tem o habito de ler atentamente uma bula antes de
ingerir qualquer substéncia medicamentosa, tendo em vista
a dificuldades de leitura por parte dos pacientes devido a alta
complexidade na interpretacdo, tanto por falta do habito
quanto pela dificuldade apresentada pelas bulas, devido ao
tamanho das letras, gréaficos, linguagem e outros @.

Atreladas a mesma deficiéncia, encontram-se as
cartelas, uma das principais causadoras da ma
administracdo do medicamento. Atualmente, a maioria das
cartelas de medicamentos é de mesma cor e formato, o que
dificulta na diferenciacdo durante um tratamento com muitos
remédios.

As instrucdes descritas na bula séo dirigidas a dois tipos
de leitores, o profissional de salde como os médicos,
enfermeiros, farmacéuticos e o paciente, considerado como
leigo. Estdo inseridas informagBes como indicagdo do
medicamento e contraindicagdes, dentre outras informacfes
necessarias para cada paciente.

Devem ser claras ao usuario do medicamento, quando
usados de forma inadequadas e indiscriminadas, como por
exemplo: alteracdes na pressdo arterial, problemas no
sistema nervoso central, figado e rins, que podem levar a
internacdes hospitalares e até mesmo a morte, dependendo
da forma de uso ®-78),

A bula representa o principal material de -carater
informativo destinados aos pacientes, e é determinado em
legislagdo propria. que todo medicamento venha
acompanhado de uma bula, e deve estar claramente descrita
a sua composicdo, modo de usar, indicacdes, efeitos
colaterais e outras informagdes importantes ©.

Em alguns casos os proprios profissionais da saude
deixam de dar esclarecimentos de grande valia para os
pacientes, nesse caso quando o paciente desenvolve o
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habito de ler a bula tornando uma cultura, assim ele mesmo
passara a vivenciar pratica em prol de sua saude. Tanto as
informag6es verbais quanto a escrita, sdo importantissimas
para complementar as orientagfes dos farmacéuticos que
devem além de orientar com informagdes precisa também
estimular a leitura da bula, como instrumente complementar
ao tratamento 44,

2 METODOLOGIA

A metodologia aplicada serd de um universo de
significados, motivos, aspiracdes, crencas, valores e
atitudes, o que corresponde a um espacgo mais profundo das
relacdes dos processos e fendmenos que ndo podem ser
reduzidos a operacionalizacdo de variaveis.

A abordagem qualitativa se aprofunda no mundo dos
significados das ag6es e relagdes humanas, um lado néo
perceptivel e ndo captidvel em métodos estatisticos.
Pesquisa descritiva realizada através artigos cientificos e
bibliograficos disponiveis na biblioteca da FAEMA e em
midia virtual.

A Populacdo e amostra se dardo com base nas
ocorréncias referentes ao Tema, consolidada pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE e Ministério da
Saude.

3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 Bula de medicamentos

Segundo a Resolugdo - RDC n° 47/2009, bula é o
documento legal sanitario que contém informacgdes técnico -
cientificas e orientadoras sobre os medicamentos para o seu
uso racional ¥,

Assim, bula € o nome que se da ao conjunto de
informacg6es sobre um medicamento que obrigatoriamente
os laboratérios farmacéuticos devem acrescentar a
embalagem de seus produtos vendidos no varejo. As
informagcbes podem ser direcionadas aos usudrios dos
medicamentos, aos profissionais de saltde ou a ambos 4,

As informag6es encontradas nas bulas de medicamentos
sdo, geralmente, divididas e organizadas segundo os
tépicos: nome do medicamento; apresentacdo, formas ou
formulacdes, composi¢do, informagbes ao paciente;
farmacocinética; indicagées; contraindicacdes; precaucoes,
gravidez; interagfes; reagbes adversas; posologia; super
dosagem e informagdes adicionais ®.

O uso da bula, nos Ultimos tempos tem sido alvo de
muitas divergéncias quanto a apresentacdo dos seus
conteudos, enquanto os pacientes encontram significativas
dificuldades no que diz respeito a forma, legibilidade,
linguagem de modo a tornar quase impossivel uma
interpretacgéo facil de modo a facilitar o uso do medicamento,
os profissionais da salde normalmente criticam a facilidade
e muitas vezes até a falta de informac&o tendo em vista o
seu amplo conhecimento relativo. Com tudo ndo se tem um
consenso sobre o tema @,

O objetivo da descri¢édo na bula, é dar condigBes para que
tanto um profissional da area pudesse compreender a
linguagem, como, também fosse possivel que uma pessoa
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leiga pudesse interpretar a mensagem da bula, de certa
forma ninguém mais se interessa pelas informacdes, a ndo
ser o préprio paciente que fara o uso do medicamento
naquela ocasido .

3.2 Importancia da leitura

Todas as informagdes referentes ao medicamento séo de
responsabilidade do “fabricante, importador e/ou detentor do
registro”??, que tem o compromisso de informar legalmente
tudo sobre o produto, a forma eficiente de usa-lo aos
pacientes e pessoas envolvidas na area da satde @9,

O sistema de saude atribui direito garantido pela Lei
Orgéanica da Saude as informacdes da bula. Mas todo esse
conhecimento do contetdo disponibilizado e da nogéo de
acesso e direito apenas contribuird positivamente através da
clareza da leitura adequada as precisdes da informagéo e o
nivel de conhecimento das pessoas que utilizam o sistema
(13)

No Brasil de 1946 até 2009, varios dispositivos
legislativos foram reeditados pela ANVISA sobre o
desenvolvimento das normas regulamentando a bula de
medicamentos, sendo que deste, nove eram relacionados
aos obstaculos referentes ao entendimento das bulas por
pessoas que usam aquele tipo de remédio ou simplesmente
por pessoas que leem a bula (19,

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por
meio da Resolugdo da Diretoria Colegiada n° 47 de 2009,
determinou regras para as bulas de medicamentos
regulamentou alguns itens como: tamanho da fonte,
conhecimento sobre os remédios genéricos e equivalentes,
acesso as recomendacdes da bula para os deficientes
visuais e precisdo para 0s usudrios e capacitados na area de
saude, além da disponibilidade eletrdnica por mais
conhecimentos e com mais facilidade .

Todo cidadao que utiliza o sistema de saude brasileiro,

tem o direito garantido pela Lei Organica da Saude as
informagbes da bula. Mas todo esse conhecimento do
contetdo disponibilizado e todo esse acesso e o direito
apenas nao contribuira positivamente se ndo houver clareza
da leitura, precisbes da informacdo e o nivel de
conhecimento das pessoas que utilizam o sistema ©).
Ler e interpretar um texto €é essencial para o
entendimento; e com no caso da bula ndo é diferente ja que
ela traz relatos sobre a apresentagdo técnica do
medicamento, no¢Bes necessarias ao usudrio e situagfes
legais competentes. Toda embalagem de medicamento
obrigatoriamente deve conter uma bula @?. Ainda para
facilitar leitura da bula de medicamentos, assim como a
mudan¢a do tamanho da letra houve a mudanca no
espagamento que separa uma linha da outra entre os
paragrafos.

3.3 Legibilidade da bula

A ANVISA desenvolveu um guia de redacgdo de bulas,
objetivando nortear regras e principios buscando uma melhor
compreensdo tornando mais claras como por exemplos o
uso de frases mais curtas e objetivas (V. Uma bula com letras
muito pequenas e linguagem complexa dificulta a
compreensao tornando dificil para o paciente leigo e desta
forma sempre tornando se necessario a presenga de um
profissional da area da saude para a devida interpretagéo,
nem sempre o dialogo estabelecido entre médico/paciente é
suficiente, principalmente as pessoas da terceira idade pois
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além da dificuldade de visdo também normalmente possui
sérias restrigdes de leitura e interpretagéo.

A maioria da informacdo prestada ao paciente,
principalmente escrita, € normalmente apresentada num
formato complexo @13, Diversos paises estabeleceram
critérios para favorecer a legibilidade das bulas dos
medicamentos Europa, trabalha com um sistema de
avaliac&o da legibilidade ©®.

A RDC 47/2009 estabelece critérios especificos para
forma e contelido das bulas, como a especificagdo da fonte
Times New Roman no corpo do texto com tamanho minimo
de dez pontos, a utilizagcdo de caixa alta e negrito para
destacar as perguntas e os itens de bula, entre outros ©),

No entanto, ao contrario do que ocorre na Europa, no
Brasil ndo é exigido que as bulas sejam avaliadas por
usuarios de medicamentos antes de irem para o mercado.
Alguns estudos nacionais e internacionais avaliando a
legibilidade de bulas pelos pacientes apontam o tamanho da
letra, a linguagem, o uso de abreviaturas e a excessiva
guantidade de informacdes utilizadas como fatores que
dificultam a leitura.

Sobre legibilidade das bulas dos medicamentos, que
incluiu alguns estudos, foi demonstrado que as bulas
apresentam diversos problemas de legibilidade, entre os
quais: textos insuficientemente claros e simples, utilizacao de
tamanhos de letra pequenos e numero reduzido de
ilustracdes ©.

A compreensdo das informacdes fornecidas aos
pacientes é uma questdo importante que envolve ndo sé o
texto em si, mas também a capacidade de ler, compreender
e agir sobre informagdes de salde 121419, Apesar do valor
potencial das bulas na informac&o ao paciente, problemas no
conteldo e na apresentacdo justificam a realizagdo de
estudos que avaliem sua eficAcia como material educativo
para o usuario de medicamentos (9,

3.4 Reagdes adversas

Diversas sdo as formas de comunicagéo, na saide uma
das mais importantes é a bula, uma fonte de diadlogo escrito
com o paciente principalmente quanto as reac¢des adversas
que sdo consideradas informag¢des importantes no uso
seguro dos medicamentos (9, Sabe-se que quando o
individuo ingere uma substancia tanto pode fazer bem
quanto pode fazer mal, depende muitas vezes da troca de
medicamentos, super dosagens, dificuldades no manuseio,
falta de compreenséo das informag8es contidas na bula, ma
interpretacdo dos dados e a interagdo medicamentosa que
muitas por falta de informacg&o os pacientes tomam diversos
tipos de medicamentos sem saber se entre eles ocorrem
interacdo em alguns casos podendo causar graves
complicagBes a salde do usuério 17:18),

Diante disto, uma das grandes vilas da satde publica sdo
as reacbes adversas, que podem causar a morte,
internacdes, complicagdes ao quadro de saude do individuo,
portanto € necessario estudos e pesquisas nesta area,
estabelecer um didlogo com a sociedade referente a este
importante tema, uma sociedade esclarecida, consciente,
responsavel, capaz de formar opinido ou apresentar criticas,
é uma sociedade também capaz promover grandes
transformacgéo sociais que podem ir além do simples habito
de ler e interpretar uma bula (617,

3.5 O uso indevido de medicamentos
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Praticamente todas as pessoas ja tomaram medicagao
sem prescricdo médica, para algumas enfermidades que se
entendem por ser de baixa complexidade tais como: azia, dor
de cabeca, febre, gripe ou pediu a sugestdo de alguém
proximo da familia sobre qual medicamento tomar para
determinado sintoma. Vista por muitos como uma solugao
imediata, a automedicacdo pode trazer consequéncias mais
graves do que se imagina, como intoxicacdo, reacles
alérgicas, dependéncia e, em alguns casos, a pessoa pode
chegar ao 6bito. De acordo com a Associagao Brasileira das
IndUstrias Farmacéuticas  (Abifarma), todo  ano,
aproximadamente cerca de 20 mil pessoas morrem, no Pais,
vitimas da automedicagdo. O mau uso oi uso indevido de
medicamentos é considerado nos Gltimos dias, um problema
de satde publica no Brasil € no mundo (1920),

Em alguns casos, a automedicacdo pode mascarar
diagndsticos. O paciente pode achar que a medicacao esta
causando melhoras, o sintoma na verdade est4d sendo
paliativo e uma patologia grave, pode estar sendo
mascarada, portanto € sempre necessario buscar o servico
de um profissional especializado de saude para ter maior
segurancga. O uso de medicamentos de forma incorreta pode
acarretar o agravamento de uma doenga, uma vez que a
utilizacdo inadequada pode esconder determinados
sintomas (15-21),

A gerente da assisténcia farmacéutica da Secretaria de
Estado da Saude (SES), Maria Bernadete Souza, também
alerta para outros perigos na automedicacdo. “Podem
ocorrer efeitos adversos aos medicamentos, resisténcia aos
antimicrobianos e reagbes alérgicas. " (10),

Segundo Maria Bernadete sdo muitos 0s motivos que
levam a pessoa a usar indiscriminadamente alguns
medicamentos. “Falta de informagéo, facilidade de aquisigdo
de medicamentos sem a prescricdo médica, indicacdo de
terceiros e dificuldade de acesso em tempo oportuno a
assisténcia médica sdo alguns deles”, salienta Bernadete,
que também atua como gerente da assisténcia farmacéutica
da Secretaria de Estado da Saude (SES) 10,

A gerente diz que é preciso orientar a sociedade sobre o0s
riscos da automedicagédo. “Devemos conscientizar dos riscos
inerentes aos medicamentos, tanto de efeitos adversos
quanto do ponto de vista toxicolégicos”. Uma sugestao é
inserir o profissional farmacéutico na equipe minima de
salde a fim de promover o uso racional, bem como orientar
as familias com relagdo ao wuso indiscriminado de
medicamentos (10:20),

3.6 Usos seguro do medicamento nos servigos de salde

A questdo da assisténcia segura relacionada a
medicamentos tem sido um assunto em pauta na tematica
da seguranca do paciente, diante dos riscos apresentados, a
frequéncia, a gravidade e a recorréncia de danos ao
paciente. Destaca-se, ainda, que grandes partes dos
processos assistenciais envolvem o uso de medicamentos.
Incidentes relacionados a medicamentos (IRM) estdo entre
0S mais comuns nos servicos de saude. Estes podem
acarretar prejuizos ao paciente e familiar nos aspectos da
salde fisica, mental e social, comprometer a imagem e a
confiabilidade da instituic&o e, ainda, implicar os profissionais
em processos e acgdes ético-moral-legais. Quando o IRM
gera dano ao paciente € denominado de evento adverso @2,

Os ultimos dados em analise revelam que nos Estados
Unidos da América (EUA), ocorre um erro de medicagdo por

A importancia da bula no uso responséavel dos medicamentos.

paciente hospitalizado, por dia. Ao ano sao 1,5 milhdo de
eventos adversos e 7.000 mortes, devido a erros
relacionados a medicamentos em pacientes hospitalizados.
No Reino Unido, entre 2005 e 2010, foram notificados no
Sistema Nacional de Estudos e Relatos de Incidentes
5.437.999 incidentes envolvendo pacientes, destes quase
10%, 526.186 foram de IRM.

Destes 439.318 ndo causaram danos ao paciente, 68.578
causaram danos leves, 17.421 causaram danos moderados,
555 causaram danos severos e 271 causaram a morte. Ja
existe varios estudos no Brasil, sobre esse tema da
seguranga ao paciente com uso de medicamentos, porém
ndo podemos dizer que é suficiente, desta forma se faz
necessario ampliar as pesquisas nesse sentido (1922,

Podemos destacar ainda e ndo menos importante 0s
gastos com tratamento decorrente dos danos causados pelo
mal uso dos medicamentos, com grandes desperdicios que
poderia ser evitado e de certo modo acarreta prejuizos as
instituicbes e para a sociedade, neste cenario, é importante
gue profissionais e alunos da area da saude saibam que os
IRM geram danos aos pacientes que poderiam ser evitados,
uma vez que podemos prevenir, por isso € fundamental que
compreendam a origem do erro relacionado a
medicamentos, conhec¢a 0s riscos associados, aprendam o
gue pode ser feito para tornar a medicagdo mais segura e
também envolva o paciente e a familia neste processo.

4 CONSIDERAGOES FINAIS

A orientacdo sobre o uso de medicamento para o
paciente por um profissional farmacéutico é de
imprescindivel importancia, pois € um instrumento educativo,
gue auxilia o enfermo no melhor entendimento quanto a
utilizagdo do remédio, e efeitos que estes venham a causar.
Atingindo assim o objetivo patolégico de recuperagdo e
melhoria na saude fisica e mental.

As quantidades de informagbes existentes nas bulas de
medicamentos sdo importantes para 0 paciente, uma vez
que € usuario continuo ou ndo, assim como para 0s
profissionais da salde, e farmacéuticos que devem estar
habilitados a passar orientagdo. Essas informagdes indicam
todo o processo de como usar, do que fazer ou ndo fazer
enguanto estiver tomando o medicamento.

Portanto, € a leitura e interpretacao do que esta descrito,
quem ir4 designar o fator primordial para a recuperagéo e
melhoria do paciente, pois na redagcao contém muitos dados
técnicos, e precisam ser interpretados com auxilio de
dicionarios, e outros mecanismos relacionados ao significado
descrito, as vezes em outro idioma. E direito do usuério
procurar ajuda, tornando neste sentido dever do
farmacéutico em orientar para que ndo aconteca nenhum
erro prejudicial a saude.

Por isso, em relacdo a saude e ao bem-estar do cidadao,
a importancia da leitura da bula de medicamentos, é
considerada como 0 meio mais pratico e proximo do
paciente, sendo que o conteldo apresentado ao leitor seja
considerado de facil entendimento.
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