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RESUMO

No Brasil, a principal fonte de infor magdes acerca do uso
correto de medicamentos é a bula. Nela, encontram-se
instrugdes de uso, dosagem e possiveis efeitos colaterais,
garantindo a seguranca do usudrio. Nesse sentido, o
objetivo das bulas é esclarecer e promover 0 USO
consciente de medicamentos. Garantida por le, a
dispensacdo da bula € obrigatéria e o texto contido nela
deve sar de claro e facil entendimento para qualquer
usuério do produto. Entretanto, devido a ilegibilidade,
isto &, a dificuldade em se entender o contelido expresso
na bula, muitas vezes o paciente acaba por fazer uso
indevido do farmaco ou até mesmo abandonando o
tratamento por incompreensdo de seu uso. Diante disso,
surge a importancia da compreensdo da leitura, bem
como a relevancia da assisténcia do profissional de salide,
que, por sua vez, deve estar preparado para auxiliar e
sanar as possivels duvidas que venham a surgir acerca do
medicamento que ser & utilizado.

PALAVRAS-CHAVE: Bula, medicamentos, informacéo,
legibilidade.

ABSTRACT

In Brazil, the main source of information about the correct
use of medicinesis the leaflet. It contains instructions for use,
dosage and possible side effects, ensuring the safety of the
user. In this sense, the purpose of the package inserts is to
clarify and promote the use of drug-conscious. Guaranteed by
law, the dispensing of the package insert is mandatory and the
text contained in it must be clear and easy to understand for
any user of the product. However, due to the illegibility, that
is, the difficulty in understanding the content expressed in the
package insert, the patient often-improper use of the drug; or
even abandon the treatment for lack of understanding of its
use. In view of this, the importance of reading comprehension
and the relevance of the healthcare professiona’s attention
must be established, which in turn must be prepared to help
and remedy any doubts that may arise regarding the
medication that will be used.
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1. INTRODUCAO

No Brasil, a bula de medicamentos € definida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
como documento legal sanitario que contém
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informacGes técnico-cientificas e orientadoras sobre os
medicamentos para seu uso racional. Neste contexto,
ler a bula é o principal meio de obtencdo de
informagdes acerca do medicamento?.

Como se sabe, a leitura é essencial no dia a diada
vida de qualquer ser humano, seja na busca por mais
informagBes, estudo, sgja por atualizaces. Ler uma
bula de remédio, principamente quando este sera
ingerido, torna-se extremamente relevante para a sua
compreensdo. Quando O usu&rio necessita de um
entendimento mais seguro sobre 0 seu medicamento, a
bulafornece informagtes?S.

O objetivo das bulas medicamentosas é tornar clara
a informacdo a fim de promover o uso raciona de
medicamento. Tratase este de um dos principios
fundamentais estabelecidos na Politica Nacional de
Medicamentos e na Politica Naciona de Assisténcia
Farmacéutica do Brasil. O uso consciente consiste na
adequada utilizacdo do medicamento, tanto na dose
guanto no periodo corretos, a fim de garantir um
tratamento eficaz, bem como evitar a toxicidade ao
promover uma utilizagdo de formulages adequadas e
da via de administragdo, aém dos cuidados de
conservacéo, entre outros®.

Por se tratar de uma parte essencial, aém da
orientacdo sobre o uso do medicamento que possibilite
alcancar 0 sucesso do seu uso racional e, em particular,
por meio da bula, faz-se necessario que médico
prescritor, o farmacéutico assistente e a prépria
indistria  farmacéutica tenham o conhecimento
especifico e atualizado sobre o medicamento. Esta
Ultima, principalmente, por ser a responsavel por
dispor, de forma clara e objetiva e em suas escalas
especificas, as informagtes ao paciente para que este
compreenda e venha a aderir ao tratamento®®.

Diante dos fatos, o presente artigo teve como
objetivo apontar a importdncia da bula de
medicamentos como principal fonte de fécil acesso a
informagdes cruciais acerca do uso dos farmacos, bem
como ressaltar que sua construcdo deve ser clara e
objetiva na esperanca de prevenir futuros erros ou
enganos em sualeitura.

2. MATERIAL E METODOS

O presente estudo trata de uma revisdo
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bibliogréfica, na qual foram utilizados artigos
cientificos publicados nas bases de dados Scielo,
Pubmed e Medline. Para a selecdo dos artigos, foram
empregados o0s termos Bula, Medicamentos,
Informac8o, Atencdo Farmacéutica e Automedicacéo.

N&o foi delimitado periodo de publicagcdo para os
artigos selecionados na esperanca de complementar e
enriquecer a discussdo com 0 maior nimero de
informagdes possiveis. Apds a andlise dos titulos e
leitura dos resumos, foram incluidos os artigos que
abordavam a bula de medicamento como fonte de
infformacd, bem como eros e dificuldades
encontrados na leitura das bulas de medicamentos
brasileiras.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO
Padronizacédo da bula

Ao longo dos anos, a bula vem sofrendo alteragtes
mediante Leis e Resolucbes, a fim de padronizar seu
modelo. Por conta dessa legislagdo, é possivel dividir a
bula em duas categorias. uma para o0 paciente e outra
para o profissional de saide. A bula para o paciente é
destinada aos estabel ecimentos que exercem atividade
de dispensacdo. Nela deve conter informagdes como
identificacdo do medicamento, informagdes ao paciente
e dizereslegais. Por suavez, abula para profissional da
salide deve acompanhar medicamentos com destinacéo
hospitalar além de conter a identificacdo do
medicamento, as informagdes técnicas  aos
profissionais da sallde e os dizeres legais’.

Nesse Sentido, as bulas de medicamentos, tanto
industriais, quanto magistrais, sdo redigidas mediante
as normas legais. Dentre as leis que aregem, esta a L ei
Federal n. 8078/90, que garante a informacdo adequada
e clara sobre os diferentes produtos e servigcos, com
especificacdo correta de quantidade, caracteristicas,
composicdo, qualidade e preco, bem como sobre os
riscos que apresentam. O atual modelo vigente para a
bula segue a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)
n° 47, de 8 de setembro de 2009, da Anvisa, norma
fundamental, pois estabelece regras para elaboracéo,
harmonizac&o, atualizagéo, publicacéo e
disponibilizacdo de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de salide. De acordo com
esta legislagdo, as bulas dos medicamentos devem ser
disponibilizadas no Bulario Eletrénico da Anvisa, com
conteldo atualizado no mercado, obedecendo o
estabelecido nesta Resolugcdo quanto a forma e ao
contetido das bulas?®.

Diante dos fatos, as informacfes tidas como
cientificas sdo consideradas, geralmente, complexas e
pouco compreensiveis. Qualquer documento que
acompanha os medicamentos definido como bula e
considerado como legitimo para ser lido e entendido,
mesmo com anotagdes técnico-cientificas, deve ser de
fécil compreensdo e em linguagem simplificada para os
leigos'®.

Acessibilidade a informacéao

O contelido da bula deve ser de féacil entendimento
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aos pacientes, visto que €la € a primeira linha de
infformacd no combate a0 uso ndo racional de
medicamentos. Todo paciente tem o direito de conhecer
as informagdes contidas nas bulas de medicamentos em
suas segdes sobre o produto e outros conhecimentos
legais. Nesse sentido, a obrigatoriedade de colocar
dentro das embalagens dos medicamentos a bula com
linguagem acessivel para o paciente foi regulamentada
pela Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitéria n®
110%.

Atualmente, existem versbes  eletronicas
disponiveis da bula. O Bul&rio Eletrénico da Anvisa é
considerado uma fonte de informag&o online. Por meio
dele, a populagdo tem acesso as bulas dos
medicamentos comercializados no Brasil. A busca pela
bula pode ser feita pelo nome do principio ativo ou
nome do medicamento ou, ainda, pelo nome da
empresa farmacéutica'?.

A importdncia da compreensdao das
informacdes

A compreensdo do uso correto dos medicamentos é
de vital importéncia, principalmente diante dos casos
em que o paciente se medica por conta prépria. A
automedicagdo ndo é isenta de riscos. Segundo dados
do Sinitox, 50% dos medicamentos comercializados no
Brasil sdo consumidos de maneira errada. O 0Orgédo
apresenta, ainda, que os medicamentos sdo 0s
principais agentes toxicos entre seres humanos,
respondendo por, aproximadamente, 28% dos casos
registrados de intoxicagdo humana (mais de 30.000 por
ano). Eles superam os casos de intoxicagdo por animais
peconhentos, alimentos e produtos de limpeza, por
exemplo. Como hipotese, esses fatores poderiam ser
evitados se o consumidor tivesse as informagtes
adequadas, acessiveis, atrativas e de fécil assimilagdo
sobre os medicamentos'®.

A automedicac8o, se praticada sem orientagcdo
farmacéutica, expde o individuo a riscos, e a
infformacdo ao consumidor é o fator chave da
automedicacdo responsavel, que, em alguns casos, se
feita de forma correta, pode ser desgjavel 4.

Apesar da crescente evolucdo da bula ao longo dos
anos, ainda ha muitas dificuldades encontradas pelos
pacientes na sua leitura. Na prética, o que se percebe é
gue nem todas as bulas oferecem informac6es de forma
clara ou aertam os pacientes e profissionais da salde
sobre os efeitos colaterais do medicamento. N&o
obstante, tém como funcdo informar e instruir os
pacientes, favorecendo o uso racional dos
medicamentos. Por isso, é fundamental as bulas serem
elaboradas com ato padrdo de qualidade, com
informactes imparciais e fundamentadas
cientificamente, mesmo quando estiverem dispostas em
linguagem simplificada’®.

E preciso ressaltar que, dentre os aspectos passiveis
de inducdo de erros de manipulagdo, de preparacéo
e/ou de estipulagdo de dosagem de medicamentos, é
possivel listar: o tamanho do corpo tipografico, o
espacamento entre as linhas, 0 uso excessivo de caixa
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ata elou negrito, o tamanho das colunas e o
alinhamento justificado do texto (a legibilidade do
texto); além destes, tem-se, ainda, a linguagem muito
técnica (leiturabilidade textual); a hierarquia
tipografica, separagdo das informacGes (apresentacdo
gréfica das informagdes); a legibilidade pictérica, a
omissdo de representacdo de passos apresentacdo de
instrucdes visuais; e a transparéncia do papel ®.

O design da bula também € um ponto relevante que
pode contribuir e estimular a sua leitura. A dificuldade
visual do leitor associada a incompreensdo do texto
constitui fator agravante na adeséio a leitura da bula
Em relagéio a apresentacdo visual propriamente dita de
um texto, existem relatos na literatura que enfatizam a
importancia da comunicago visual na transmisséo de
informagdes, devendo a forma como sdo apresentadas
essas informacdes ser adequada, tanto quanto possivel,
a capacidade de percepcdo dos olhosY.

O profissional farmacéutico como orientador

As atribui¢des do farmacéutico sdo regulamentadas
pelo Conselho Federa de Farmécia, onde o
profissional instrui o paciente e seus familiares quanto
a alguns cuidados com o medicamento, ndo s6 com o
uso, como também sobre possiveis interagOes
(medicamentosas ou alimentares) ou efeitos colaterais.
Presta, ainda, informagbes em relagdo a0
armazenamento e descarte. Além disso, organiza o
armazenamento dos medicamentos e materiais
médicos, assegurando que cheguem ao domicilio com
gualidade e segurancat®.

E importante ressaltar que a bula destinada a0
profissional contém informagdes que ndo estdo
disponivels nas bulas orientadas ao paciente. Desse
modo, o paciente sO tera acesso a algumas informagdes
se necessdrias transmiti-las durante a consulta. Essa
diferenciacdo de conteldo € essencia, pois a
interpretacdo inadequada das informagdes contidas na
bula profissional por parte dos pacientes poderia levar
aum sério prejuizo do processo terapéutico®.

Neste contexto, o farmacéutico pode ser de grande
ajuda no momento dessa leitura. Sem ter vergonha no
momento da compra, 0 paciente pode e deve pedir
auxilio quanto ao teor da bula, sua estrutura e
compreensdo. Em se tratando de uma parte essencial, a
orientacBo do uso do medicamento que permita
alcancar o éxito do seu uso raciona e, em particular,
por meio da bula, faz-se necessario o conhecimento
especifico e atualizado sobre o medicamento pelo
meédico prescritor, pelo farmacéutico assistente e pela
indlstria farmacéutica, que é responsavel por dispor,
em suas escalas especificas e de forma clara e objetiva,
as informagdes ao paciente para que este compreenda e
possa aderir ao tratamento®2L,

4. CONCLUSAO

A bula de medicamentos é o principal materia
informativo fornecido aos pacientes na compra de
farmacos produzidos pela indUstria farmacéutica.

A Portaria n°. 110/97 tornou obrigatéria a
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identificacdo do produto, tendo em destaque o0 uso
pedidrico e adulto, sua composicdo completa, bem
como informacfes a0 paciente escritas em linguagem
de facil compreensdo sobre a acdo esperada do
medicamento, as consequéncias do tratamento, as
reacOes adversas, as contraindicacdes e as precaucoes.

O baixo nivel de letramento em salde pode gerar
dificuldades de compreensdo das informactes
disponibilizadas em bulas de medicamentos, onde pode
ocorrer 0 descumprimento do tratamento pelo paciente
involuntariamente,  tornando-se  obrigatério o
cumprimento da lei vigente. Nesse sentido, cabe ao
profissional de salde promover o0 uso raciona de
medicamentos, bem como sanar as possivels dividas
sobre 0 seu uso.

REFERENCIAS

[1] Gongalves, SA. Andlise das bulas de medicamentos e
percepcdo da sua importancia pelos idosos. Brasilia
2013.

[2] Dias, P Embaagem, rétulo e bula de medicamentos.
Disponivel em:
<http://cadernodefarmacia.bl ogspot.com.br/2013/03/em
bal agem-rotul o-e-bul a-dosmedi camentos.html >
Acessado em: 3. Set. 2018.

[3] Rigotto, GC. A bula de medicamentos. aimportancia da
leitura das bulas. Revista Cientifica da Faculdade de
Educacéo e Meio Ambiente. 2016.

[4 Sousa, JPR. O paciente e a bula e suas maiores
dificuldades. Revista Faculdade Montes Belos (FMB).
2014.

[5] Dummer, RF. Andlise de sites brasileiros de bulas de
medicamentos sob a ¢tica da busca de informagdo.
Universidade Federal do Rio Grande do Sul. 2016.
Disponivel em: <> Acesso em: 3 Set. 2018.

[6] Silva, WF. Fé&cil Bula: Sistema que estrutura o bulério
eletrénico da ANVISA. Dissertagdo (Mestrado).
Universidade Tecnol égica Federal do Parana. 2016.

[7] Fujita, PL. The medicine package leaflet and the
regulation of its configurations in terms of form and
content in Brazil. Salde Soc. S&0 Paulo. 2014:
23(1):277-292.

[8] Brasil, Ministério da Salde Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria. Resolugdo n°. 47, 8 de setembro de
2009. Dispde da elaboragdo, harmonizagdo, atualizagdo
e publicagdo de bulas e medicamentos. Disponivel em:
<http://portal .anvisa.gov.br/wps/portal> Acesso em: 03
set. 2018.

[9] Nascimento, ALS. Regulamentagdo de bulas: cenédrio
atual dos medicamentos antirretrovirais no Brasil.
Fundacdo Oswaldo Cruz. 2018.

[10] Pinto, M. Bulas de medicamentos comercializados no
brasil enquanto fontes de informacdo: em foco a
qualiidade da informagdo nelas contidas apés a
resolucéo rdc n.47/2009 da anvisa. Belo Horizonte.
Escola de Ciéncia da Informagdo da UFMG. 2013.

[11] Brasil, Ministério da Salide. Secretaria Naciona de
Vigilancia Sanitéria. Portarian®. 110, de 10 de margo de
1997. Disple "Roteiro para Texto de Bula de
Medicamentos’, cujos itens devem ser rigorosamente
obedecidos quanto a ordem e conteido. Diério Oficia
da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 18 mar
1997 secdo 1, p. 5332.

[12] Governo do Brasil. Pacientes podem consultar bulas de

Openly accessible at http://www.mastereditora.com.br/bjscr




Santos et al. / Braz. J. Surg. Clin. Res.

[13]

[14]

[19]

[16]

[17]

(18]

[19]

[20]

BJSCR (ISSN online: 2317-4404)

remédio na internet. 2016. Disponivel em:
www.brasil.gov.br/noticias/saude/2016/11/pacientes-
podem-consultar-bul as-de-remedio-na-internet
Acessado em: 04. Set. 2018

SINITOX. casos registrados de intoxicacdo humana por
agente toxico e faixa etéria, Brasil 2011. Rio de Janeiro:
Fundacdo Oswaldo Cruz; 2011. Disponivel em:
http://www.fiocruz.br/sinitox_novo/media/ Tabel a%207.
pdf Acessado em: 10. Nov. 2018.

Mota DM, Melo JRF, Freitas DRC, Machado M. Pefil
da mortalidade por intoxicagdo com medicamentos no
Brasil, 1996-2005: retrato de uma década. Ciénc. Salde
Coletiva. 2012; 17(1):61-70.

Fernandes, MM. Bula de medicamentos. Faculdade De
Educacéo E Meio Ambiente (FAEMA). 2013.

Paula, CS. Andlise Critica de bulas sob perspectiva do
usudrio de medicamentos. Visdo Académica. Curitiba
2009.

Horne, F. Sabia que é muito importante ler a bula antes
de usar um medicamento? Publicado em: 04 de marco
de 2015. Disponivel em:
<http://www.reclameaqui.com.br/noticias/noticias/sabia
-que-e-muito-importante-ler-a-bul a-antes-de-usar-um-
med_1218/> Acesso em: 03 Set. 2018.

CRF- Conselho Regiona de Farmécia. Cartilha de
farmécia hospitalar: Comissdo Assessora de Farmécia
Hospitalar, Sdo Paulo. 2013.

MEMED. Entenda a importancia da bula de um
medicamento. Medium Corporation. 2015.

Silva, M. Estudo da bula de medicamentos: uma andlise

[21]

V.27,n.1,pp.84-87 (Jun - Ago 2019)

da situagdo. Revista de Ciéncias Farmacéuticas Basicas
eAplicadas. 2006.

Silva, T. Bulas de medicamentos e a informagéo
adequada a0 paciente. Revista de Salide Publica. 2000;
34(2):184-1809.

Openly accessible at http://www.mastereditora.com.br/bjscr




