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Resumo

O presente trabalho encontra-se dividido em dois capitulos. O primeiro capitulo intitula-
se “Terapéutica da Covid-19 — A importancia da Farmacovigilancia”. O segundo, refere-

se ao relatorio de estagio curricular em Farméacia Comunitaria

O primeiro capitulo apresenta a analise dos dados das respetivas notificagoes das reacoes
adversos aos medicamentos utilizados no tratamento da Covid-19, entre 1 de dezembro
de 2019 a 17 de junho de 2020. As notificacoes foram classificadas tendo em conta o tipo
de notificador, a idade e o género. No que diz respeito a caracterizacdo das reacoes
adversas aos medicamentos, foi avaliada a gravidade, os critérios de gravidade, se as
ReacoOes Adversas ao Medicamento (RAM) se encontram descritas ou nao na literatura
e, para além disso, foi feita uma caracterizacao pormenorizada nos casos onde o critério
de gravidade foi incapacidade, hospitalizacao, risco de vida e morte. As notificagoes que
continham termos Important Medical Event (IME) e Designated Medical Event (DME)
foram analisadas e caracterizadas. Por fim, foi também caracterizada a evolucao do

estado clinico do utente.

Durante este periodo foram avaliadas 273 notificacoes, constituidas maioritariamente
por individuos do sexo masculino (60%), com idades compreendidas entre os 60 e 79
anos (42%). A maior parte dos casos foram classificados como graves (88%) e os
farmacéuticos foram os profissionais de satide responsaveis pelo maior ntiimero de

notificacoes (68%).

Do ponto de vista geral, os casos suspeitos de reacao adversa aos medicamentos que
apresentavam maior prevaléncia estavam inseridos nos System Organ Classes (SOC)
investigacao (24%), afecoes hepaticas e hepatobiliares (21%) e doencgas renais e urinarias
(13%). Quanto aos medicamentos, o remdesivir e a hidroxicloroquina foram os mais

comumente reportados.

Este estudo reforca a importancia da farmacovigilancia na detecao e monitorizacao de
sinais e sintomas de risco, de forma a consciencializar e a ter uma nocao mais exata da
realidade dos efeitos adversos associados aos medicamentos usados no tratamento da

Covid-19.



O segundo capitulo refere-se ao relatério de estdgio curricular em Farmaécia
Comunitario, que decorreu na Farmécia Prates e Mota em Lisboa, sob orientacdo da Dra.
Vera Torégao Costa Santos, entre 7 de fevereiro a 17 de junho de 2022. Neste capitulo,
encontram-se descritas todas as atividades inerentes ao papel do farmacéutico
comunitario, os aspetos legais intrinsecos ao funcionamento de uma farmécia e a

experiéncia profissional aqui adquirida.

Palavras-chave

Covid-19; Farméacia Comunitaria; Farmacovigilancia; Notificacoes; Reacoes Adversas ao

Medicamento
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Abstract

This work is divided into two chapters. The first chapter is entitled “Therapeutics of
Covid-19 — The importance of Pharmacovigilance”. The second refers to the curricular

internship report in Community Pharmacy.

The first chapter presents the data analysis of the respective notifications of adverse
reactions to medication used in the treatment of Covid-19, between December 1, 2019,
and June 17, 2020. The notifications were classified considering the type of notifier, the
age and the gender. Regarding the characterization of the adverse reactions, the
seriousness, seriousness criteria, whether Adverse Drug Reactions (ADRs) are described
or not in the literature, were all evaluated and in addition, a detailed characterization
was carried out in the cases where the seriousness criteria was incapacity,
hospitalization, risk of life and death. Notifications containing the terms Important
Medical Event (IME) and Designated Medical Event (DME) were analysed and

characterized. Finally, the evolution of the patient’s clinical status was also characterized.

During this period, 273 notifications were evaluated, consisting mostly of males (60%),
aged between 60 and 79 years (42%). Most cases were classified as serious (88%), and
pharmacists were the health professionals responsible for the highest number of
notifications (68%).

From a general point of view, the suspected cases of adverse reaction, to the more
prevalent medication, were included in the System Organ Classes (SOC) investigation
(24%), hepatobiliary disorders (21%) and renal and urinary disorders (13%). As for the

medications, remdesivir and hydroxychloroquine were the most reported.

This study reinforces the importance of pharmacovigilance in the detection and
monitoring of risk signs and symptoms, to raise awareness and have a more accurate
idea of the reality of the adverse effects associated with the medication used in the

treatment of Covid-19.

The second chapter refers to the curricular internship report in Community Pharmacy,
which took place at Farmacia Prates e Mota in Lisbon, under the guidance of Dra. Vera

Torégao Costa Santos, from February 7 to June 17, 2022. This chapter describes all the
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activities inherent to the role of community pharmacist, the legal aspects intrinsic to the

functioning of a pharmacy and the professional experience acquired.

Keywords

Adverse Drug Reactions; Covid-19; Community pharmacy; Notifications;

Pharmacovigilance
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Capitulo 1 - Terapéutica Covid-19 -

A importancia da Farmacovigilancia

1. Introducao

Decorria o ano de 2019, quando a 31 de dezembro, na cidade de Wuhan, China, foi
reportado o primeiro caso de sindrome respiratéria, identificado pelas autoridades de
saude chinesas, como o novo coronavirus (SARS-CoV-2), responsavel pela doenca,
Covid-19 (1).

Adquirido de fonte zoonotica, acredita-se que o morcego possa estar na origem do virus,
contudo, ndo existe qualquer evidéncia. Sabe-se, no entanto, que a transmissao ocorre
por contacto direto entre membros da mesma familia ou em contacto com pacientes ou

portadores de incubagao (2).

A nivel mundial, a propagacao do virus foi extrema, verificando-se no final do més de
janeiro de 2020, o reporte de 31 casos em provincias da China, bem como por toda a
Europa e Estados Unidos (3). Contudo, em Portugal, os primeiros casos s6 foram
detetados em meados do més de marco, aquando da caracterizacdo genética do SARS-
CoV-2, implementada e conseguida, por parte do Instituto Nacional de Satide Doutor
Ricardo Jorge (INSA) (4).

Entre as varias terapias possiveis e como complementaridade a vacinacao, a
hidroxicloroquina usada isoladamente ou em combina¢do com outros medicamentos,
como a azitromicina, o lopinavir+ritonavir e o remdesivir foram utilizados como
medicamentos off-label para o tratamento da Covid-19, devido ndao s6 as suas

propriedades antivirais, como também, aos seus efeitos imunomoduladores (5).

No entanto, é também necessario garantir a eficicia e a seguranca no que a estes
medicamentos concerne. Assim, durante toda a pandemia, a Farmacovigilancia tornou-
se uma oportunidade tinica no auxilio aos sistemas de satide e melhoria da Satde Publica,
contribuindo nao s6 para o conhecimento do perfil de seguranca de todas as moléculas
em estudo, como também, de todos os farmacos utilizados, que agora, se vém

reinventados na terapéutica em doentes infetados com o SARS-CoV-2 (6).



1.1. Enquadramento Historico da Farmacovigilancia

Foi na década de 60, com a administracao da Talidomida em gravidas, que se deu a
tragédia que viria a provocar milhares de casos de focomelia em criangas expostas ao
medicamento durante o periodo de gestacao, criando assim, a necessidade de vigiar os
medicamentos apds entrada no mercado. Esta tragédia levou ao nascimento daquele que

seria o melhor e mais seguro sistema de vigilancia do medicamento, a Farmacovigilancia

7).

Desenvolvido em 1968, como um projeto-piloto de investigacdo e monitorizacao e,
coordenado pela Organizacao Mundial de Saade (OMS), o Sistema Internacional de
Vigilancia, teve como principal objetivo, desenvolver e detetar possiveis Reacdes
Adversas ao Medicamento (RAM), a partir da recolha, processamento e armazenamento
de notificacGes espontaneas, relacionadas com possiveis problemas de seguranca dos
medicamentos (7). Inicialmente, foi desenvolvido como um projeto comum, constituido
pelos paises: Reino Unido, Estados Unidos da América, Reptiblica Federal da Alemanha,
Canad4, Holanda, Irlanda, Suécia, Nova Zelandia, Australia e Checoslovaquia, no
entanto, atualmente cada pais apresenta e é responsavel pelos seus proprios sistemas de

monitorizacao e seguranca dos medicamentos comercializados (7).

1.2, Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Criado em 1992, o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) em Portugal, tem
atravessado diversas fases no seu desenvolvimento, ndo s6 em relacao aos profissionais
que o constituem, como também, nos projetos desenvolvidos e tecnologias de suporte de

informacao de seguranca ao medicamento que lhe tém sido confiados (6,7).

Inicialmente estabelecido de forma centralizada, percebeu-se rapidamente que nao era
suficiente, sendo mais vantajoso a sua descentralizacdo geografica, de forma a aproximar
os profissionais de satde do Sistema, bem como na interagao das proprias universidades

do Pais no mesmo (7).

Assim, ap6s um concurso publico e ao obrigo da Portaria n®605/99, de 5 agosto, que
definiu os objetivos, a organizacao e o servico de Farmacovigilancia, coordenado pela
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satude, I.P (INFARMED), foram
criadas em 2000, quatro Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF): a Unidade de

Farmacovigilancia do Norte (UFN), a Unidade de Farmacovigilancia do Sul (UFS), a



Unidade de Farmacovigilancia dos Acores e o Nucleo de Farmacovigilancia do Centro
(NFC) (7,8).

Desde 2017, que tem havido restruturacdo do SNF, existindo atualmente dez URF
coordenadas pelo INFARMED e disseminadas por todo o territorio nacional, sendo elas:
Guimaraes, Braga, Porto, Beira Interior, Coimbra, Settibal e Santarém, Centro e Norte

Alentejano, Algarve e Baixo Alentejo, Acores e Madeira (9).

O SNF tem sido responsavel pela resposta a todas as adversidades que tém vindo a ser
colocadas pelos medicamentos, principalmente na adaptacdo as exigéncias da
comunidade, constituindo assim, um sistema focado e com objetivos ao nivel do perfil de
seguranca dos medicamentos, bem como no desencadeamento de ac¢oes para reduzir os

possiveis riscos da utilizacao desses mesmos medicamentos (6,7).

1.3. Reacoes Adversas ao Medicamento

Para que um determinado medicamento seja colocado no mercado é necessario que o
mesmo cumpra determinados requisitos, nomeadamente no que a eficacia, qualidade e
seguranca, dizem respeito (10). De uma forma geral, o beneficio tem de ser superior ao
risco, para continuar disponivel no mercado, no entanto nenhum medicamento esta
isento do aparecimento de efeitos adversos desconhecidos e, como tal, é necessario que

0s mesmos sejam continuamente vigiados (10).

Uma RAM, ¢ assim definida como qualquer resposta, a um ou mais medicamentos, de
forma nociva e nao intencional, podendo surgir quando o medicamento é utilizado de
acordo com os termos da sua Autoriza¢ao de Introducao no Mercado (AIM) ou fora deles,
em caso de situacdes de abuso ou ma utilizagdo, erros terapéuticos ou uso off label

(10,11).

Para que uma reacao seja considerada adversa, é necessario que exista uma relacao de
causalidade entre a ocorréncia do evento (efeito) e a toma do medicamento (causa), isto
é, tem de ser considerada por pelo menos um notificador ou por um método de

imputacao de causalidade. (12,13).

Assim, uma RAM podem ser classificadas em seis tipos distintos, consoante o seu efeito

farmacolégico, como demonstrado na tabela 1 (14).



Tabela 1 — Tipos de Reagbes Adversas (14)

Relacionadas com a dose; Exemplo: Hemorragia

Tipo A provocada pelo uso de

“Augmented” | Resultam da acdo farmacolégica

\ anticoagulantes
exagerada do medicamento &
Nao se relacionam com a acgao
Tipo B farmacologica do farmaco, nem Exemplo: Reacio
“Bizare” com a dose, sendo por isso anafilatica a Penicilina

imprevisiveis

Relacionadas com o tempo de

Tipo C Co e Exemplo: Tolerancia as
« < o exposicao, isto é, o uso prolongado . .
Chronic ; Benzodiazepinas
do farmaco
Exemplo: Carcinogénese
Incomuns; .
. nas filhas de mulheres que
Tipo D
“Delayed” Surgem passado algum tempo _ . tomaram
y Co dietilestilbestrol durante a
apos a finalizacdo do tratamento gravidez
Tipo E Ocorrem apos a suspensao do Exemplo: Sindrome de
“End of use” tratamento abstinéncia aos opiaceos
Relacionadas com a dose; Exemplo: Falha do
Tipo F anticoncecional oral quando
“Failure” Ocorrem por auséncia de eficacia coadministrado com
do farmaco indutores enzimaticos

Os métodos de imputacao de causalidade estao organizados em trés categorias, nao
necessariamente estanques, sendo elas, as abordagens probabilisticas, os algoritmos

operativos e a introspecao global (15,16).

As abordagens probabilisticas, ou também designadas bayesianas, por se basearem no
teorema de Bayes, usam os dados do caso para transformar uma estimativa prévia de
probabilidade, calculada a partir dos casos epidemioldgicos do medicamento e reacao,
numa estimativa posterior de probabilidade, que combina os dados conhecidos de base
com os do caso individual em analise, de forma a produzir uma estimativa da

probabilidade da existéncia de um nexo de causalidade (15,16).



Os algoritmos operativos, avaliam um conjunto de critérios de causalidade através de
uma pontuacao ponderada, weighted score, ou de uma arvore decisional, onde o
resultado é uma expressao semiquantitativa ou qualitativa de probabilidade de nexo de
causalidade. Os elos de ramificacdo decisional ou itens pontudveis sao perguntas

explicitas ou implicitas que remetem para uma variavel do caso em estudo (15,16).

A introspecao global mimetiza o raciocinio do diagnoéstico diferencial clinico, isto é, trata-
se de um processo, onde um conjunto de peritos avalia a relagdo causal ou a exposicao a
um medicamento e a ocorréncia de um evento adverso, considerando todos os dados
relevantes para o caso. E um método simples, de facil aplicacio, que se assemelha ao
processo de diagnostico clinico e que depende sempre dos conhecimentos e aptidoes dos
peritos (16,17). Para além disso, é o método mais utilizado e que foi, desde o inicio da sua

criacdo, adotado pelo SNF (16).

Relativamente ao grau de probabilidade estabelecido entre a exposicdo a um
determinado medicamento e o aparecimento de um efeito adverso, o mesmo pode ser
definido, de acordo com a OMS, como definitivo, provavel, possivel, improvavel,

condicional/nao classificado ou nao acessivel/nao classificavel (17).

Assim, uma RAM classifica-se como definitiva quando ocorre uma relacao temporal
plausivel e que nao pode ser explicada por doengas concomitantes ou outros farmacos.
O acontecimento deve ser convincente do ponto de vista farmacolégico e devem utilizar-

se, sempre que necessario dados de reexposicao (15,18).

Pode ainda ser definida como provavel, se ocorre uma relacao temporal aceitavel, em que
o nexo de causalidade com doencas concomitantes ou outros farmacos é pouco provavel
e onde a evolucao apds suspensao do farmaco é aceitavel do ponto de vista clinico ou
como possivel, se ocorre uma relacdo temporal aceitavel, mas que pode ser também
explicada por doengas concomitantes ou outros farmacos. Para além disso, uma RAM
pode ser classificada como improvéavel, se ocorre uma reacdo que torna improvéavel a
existéncia de um nexo de causalidade com o farmaco e onde associacdo com outros

farmacos ou doencas concomitantes constitui uma explicacao plausivel (15,18).

Quando é necessaria informacao adicional para uma avaliacao de causalidade adequada,
ou se o processo de avaliacdo ainda estiver em curso, a RAM ¢ classificada como
condicional/nao classificada. JA no caso de nao ser possivel fazer uma avaliacdo de

causalidade, a RAM ¢ definida como nao acessivel/nao classificavel (15,18).



Posteriormente, as RAM sao também codificadas de acordo com o dicionario MedDRA
(Medical Dictionary for Regulatory Activities). Trata-se de uma terminologia médica
internacional desenvolvida pelo Conselho Internacional para a Harmonizacao
(International Council for Harmonisation — ICH), de forma a facilitar a partilha de
informacgdo entre as autoridades reguladoras e a inddstria farmacéutica sobre a

regulamentacao de produtos médicos para uso humano (17,19).

Assim, em outubro de 1994, foram introduzidas pelo comité do ICH, iniciativas
multidisciplinares e regulamentares de comunicacao para complementar os temas de
harmonizacao continua sobre inocuidade, qualidade e eficacia. A terminologia Med DRA
abrange conceitos médicos, relacionados com a saude e regulamentares e ainda, os

efeitos que os dispositivos podem ter sobre a satide e 0 mau funcionamento dos mesmos

(19).

Esta terminologia encontra-se organizada em cinco niveis geridos de acordo com o nivel
de especificidade necessaria. O nivel Lowest Level Term (LLT) é o nivel mais baixo, isto
é o que oferece maior especificidade. Posteriormente a este, encontra-se o nivel
Preferred Term (PT), utilizado como um elemento descritivo para um sintoma, um sinal,
uma doenca, um diagnostico, uma recomendacao terapéutica, um exame complementar
de diagnostico ou um procedimento cirtrgico. Nao existe um limite de termos LLT

ligados a um termo PT, no entanto cada termo PT deve conter pelo menos um termo LLT

(19).

Os termos PT, por sua vez, encontram-se subordinados aos termos High Level Term
(HLT) e estes subordinados aos termos High Level Group Term (HLGT). E uma
categoria exclusiva, responsavel por ligar os termos PT que se correlacionam por

anatomia, patologia, fisiologia, etiologia ou funcao (19).

Por altimo, encontra-se o grupo System Organ Classes (SOC), o nivel mais alto de toda
a hierarquia, onde os termos HLGT se encontram agrupados por etiologia, local de
manifestacao ou proposito. Os termos PT podem estar representados em mais do que
um grupo SOC, por esse motivo e para evitar a dupla contagem, a cada termo PT ¢é

atribuido um grupo SOC primario (19).

Para além disto, uma RAM pode ainda ser considerada como grave ou nao grave. Assim,
os critérios para considerar uma reacdo como grave sdo: causar morte, colocar a vida em

risco, motivar ou prolongar a hospitalizacio, resultar em incapacidade persistente ou



significativa ou caso provoque anomalia congénita ou malformacao. Para além disso, sao
ainda consideradas como graves todas as RAM que sejam caracterizadas como
clinicamente importantes ou que contenham termos pertencentes a lista Important
Medical Event (IME) e a lista Designated Medical Event (DME) (20).

A lista de termos IME é baseada no nivel PT da terminologia MedDRA e facilita a
classificacao de reacdes adversas suspeitas e a analise dos dados e, para além disso, é

ainda utilizada na avaliagao dos casos por parte dos peritos em farmacovigilancia (20,21).

Ja a lista de termos DME, é utilizada para identificar as notificacdes que merecem
particular especial atencdo, sendo por isso, uma lista essencialmente utilizada na
avaliacdo da seguranca dos medicamentos, de forma a garantir que toda a informacao
sobre um determinado efeito adverso novo ou ja conhecido, provocado por um

medicamento, é continuamente investigado e tido em conta (20,21).

104 . COVid'lg

Declarado oficialmente, pela OMS, a 11 de marc¢o de 2020, como uma pandemia, a Covid-
19 é uma doenca que rapidamente se disseminou, provocando mais de 400 milhoes de

casos e 5,7 milhoes de mortes em todo o mundo (22).

Embora alguns casos se caracterizem com sintomas graves, como pneumonia, na sua
maioria, apresenta-se como uma doenca com sintomas respiratdrios leves, que incluem

tosse e febre, nao necessitando por isso, de cuidados hospitalares (23).

Assim, varias investigacoes no desenvolvimento de uma vacina, comecaram desde logo
a ser feitas, de forma a reduzir nao s6 a transmissao, mas também a gravidade e a morte
pela doenca. Contudo, novas vacinas, exigem um longo periodo de experimentacao e de
testes, era, no entanto, crucial, comegar a atuar (23,24). Assim sendo, varias terapias
foram propostas para o seu tratamento, incluindo antibi6ticos, como é o caso da

azitromicina (23).

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) contribuiu desde o inicio, para o
desenvolvimento e aprovacao de varios tratamentos no combate a Covid-19 na Uniao
Europeia, fornecendo informacoes confiadveis nao s6 aos pacientes, como também a todos

os profissionais de saude (25).



Atualmente, encontram-se autorizados pela EMA, os seguintes medicamentos:
anticorpos monoclonais —  Evusheld (tixagevimab / cilgavima), Regkirona
(regdanvimab), RoActemra (tocilizumab), Xevudy (sotrovimab), Ronapreve
(Imdevimab + Casirivimab), antivirais — Veklury (remdesivir), Paxlovid (Nirmatrelvir
+ Ritonavir), Lagevrio (molnupiravir) e imunomoduladores — Kineret (anakinra),

Dexametasona, Roactemra (tocilizumab) (25,26).

Estes medicamentos mostraram efeitos clinicos significativos ao longo do tempo,
originando a recuperacdo dos pacientes, principalmente nos casos que envolveram
hospitalizagao, necessidade de oxigénio complementar ou que estavam em risco de
desenvolver uma doenca grave. A EMA considerou que os beneficios eram superiores aos

riscos, considerando assim a sua autorizacao (25).

Ainda assim, todos eles sdo continuamente supervisionados e sujeitos a monitorizagao
adicional, de forma a minimizar quaisquer riscos que possam vir a surgir. E desta forma
que a Farmacovigilancia tem um papel essencial na recolha e avaliacao de informacao
sobre as reagOes adversas, garantindo a seguranca dos pacientes relativamente a

utilizacao destes medicamentos (26).

Posto isto, é importante realcar que alguns dos medicamentos descritos neste capitulo
nao foram estudados, uma vez que, aquando do inicio deste estudo, os mesmo ainda nao
se encontravam a ser utilizados por nao existirem evidéncias suficientes e adequadas da

sua utilizacdo no tratamento da Covid-19.

2. Objetivos

O presente trabalho tem como objetivo analisar e organizar as reacoes reportadas, entre
1 de dezembro de 2019 a 17 de junho de 2020, decorrentes da utilizacdo dos
medicamentos no tratamento em doentes com Covid-19, de forma a sumariar as diversas

abordagens terapéuticas e respetivas reacoes adversas reportadas.



3. Materiais e Métodos

Este trabalho consiste num estudo observacional, baseado nas notifica¢des reportadas
ao SNF decorrentes do uso dos medicamentos acima referidos, no primeiro semestre da

pandemia em Portugal.

As reacoes foram caracterizadas segundo o tipo de notificador, em funcao do género,
masculino ou feminino e estratificadas em quatro faixas etarias: dos 20 aos 39 anos, dos

40 aos 59 anos, dos 60 aos 79 anos e dos 80 aos 99 anos.

As RAM foram ainda definidas segundo os parametros de: gravidade, critério de

gravidade e codificacdo, segundo a terminologia MedDRA, no SOC e no PT.

Para além disto, foram caracterizadas quanto ao tipo de evolucao e ao grau de
probabilidade das notificacoes em que o critério de gravidade foi: incapacidade,

hospitalizagao, risco de vida e morte.
As notificagdes que continham termos IME /DME também foram caracterizadas.

A anilise estatistica dos casos foi realizada utilizando a ferramenta Microsoft Office Excel
365. A anélise e organizacao dos dados foi realizada a partir das variaveis em estudo

sendo posteriormente representados em tabelas e graficos adequados.

4. Resultados

4.1. Caracterizacao da amostra e tipo de notificador

Foram analisadas neste estudo 273 RAMs, entre o periodo de 1 de dezembro de 2019 a

17 de junho de 2020.



Utente ou Outro Nio Profissional de Satide | 1
TAIM 59
Meédico 26

Farmacéutico 186

NOTIFICADOR

Enfermeiro 1

o} 50 100 150 200
N° DE NOTIFICACOES

Figura 1 — Caracterizacdo das notificagoes por tipo de notificador (TAIM-titulares de autorizagdo de
introducdo no mercado)

Os farmacéuticos foram os profissionais de satide que mais notificagbes espontaneas
reportaram durante este periodo, sendo responsaveis por 186 notificacoes,
representando 68% do total das notificacGes reportadas. Os titulares de autorizagio de
introducao no mercado (TAIM) e os médicos foram também responsavel por algumas

notificacoes, 59 e 26, respetivamente, representando 22% e 10% do total notificado

(figura 1).
4.2. Caracterizacao demografica da populacao por idade e
género

A idade foi definida em quatro faixas, dos 20 aos 39, dos 40 aos 59, dos 60 aos 79 e dos

80 aos 99, variando as idades entre os 20 e os 96 anos, (figura 2).

Quanto ao género, a amostra é constituida por 95 mulheres e 163 homens, no entanto,
verificam-se notificacdes para as quais nao esta descrito qualquer género, pelo que se

considerou nao especificado, (figura 3).
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A maior parte dos casos notificados, aconteceu em individuos do sexo masculino, com
idades compreendidas entre os 60 e 79 anos. De salientar que 114 casos, ocorreram em

idosos, um grupo particularmente vulneravel e de risco.
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Figura 2 — Caracterizagio das notificacdes por idade
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Figura 3 — Caracterizacdo das notificagdes por género
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4.3. Caracterizacao das Reacoes Adversas ao Medicamento

4.3.1. Gravidade e Critérios de Gravidade

Os casos de RAM notificados foram distribuidos e classificados por gravidade, tendo-se
verificado que cerca de 88% (n=241) dos casos foram classificados como graves,

representando os restantes 12% (n=32), casos nao graves, (figura 4).

Gravidade

32;12%

241; 88%

NAO SIM

Figura 4 — Caracterizacio das ReacGes Adversas a medicamentos segundo a gravidade

As notificacdes referidas anteriormente, estdo associados critérios de gravidade, no qual
se observa, através da figura 5, que o critério “Clinicamente importante”, é o mais
evidenciado, representando 69% (n=167) dos casos. Segue-se o critério “Hospitalizacao”
com 15% (n=35) dos casos e o critério “Morte” que representa 10% (n=23) dos casos. Por
fim, com percentagens mais significativas, aparecem representados, os critérios “Risco

de Vida” e “Incapacidade”, com 5% (n=13) e 1% (n=3), respetivamente.
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Figura 5 — Caracterizacio dos critérios de gravidade das Reacoes Adversas a Medicamentos.

4.3.2. Tipo de RAM

Todas as reacoes analisadas foram codificadas de acordo com o PT, (tabela 2) e

agrupadas por grupo SOC, (tabela 3) segundo o dicionario MedDRA.

Assim, encontram-se descritos na tabela 2, os 10 termos PT mais frequentemente

notificados, sendo o mais frequente, o termo “Transaminases aumentadas”. Este termo

foi notificado em 48 casos, o que corresponde a 12% do total de 415 termos PT.

Na tabela 3, encontram-se os 10 grupos SOC mais notificados, onde o grupo SOC com

mais notificacoes, é o SOC “Investigacao”, com um total de 24%, entre os 364 termos

notificados.

Tabela 2 — Reacoes Adversas a Medicamentos de acordo com o Termo Preferido (PT) do dicionario MedDRA,

mais frequentemente notificados: os 10 mais

Reacao PT (Preferred Term)

Ne° de casos

%

Transaminases aumentadas

48

12%
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Colestase 37 9%

Insuficiéncia renal 29 7%

Lesao hepatocelular 25 6%

Diarreia 15 4%

Lesao renal aguda 13 3%

Alanina aminotransferase aumentada 12 3%
Condicao agravada 10 2%
Sindrome QT longo 10 2%
Bradicardia 9 2%

Tabela 3 — Classe de Sistema de Orgios (SOC) do dicionario MedDRA, mais frequentemente notificados: os

10 mais
Grupo SOC (System Organ Classes) N° de casos %
Investigacao 88 24%
Afecoes hepaticas e hepatobiliares 77 21%
Doencas renais e urinarias 47 13%
Perturbacoes geraig e altergt;ées no local de 6 %
administracao
Doencas cardiacas 25 7%
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Doencas gastrointestinais 25 7%

Afecoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos 13 4%

Complicacgoes de intervencgoes relacionadas com

- . L 12 3%
lesdes e intoxicacgoes

InfecGes e infestacoes 10 3%

Doencas do sistema nervoso 7 2%

4.3.3. Descricio e Caracterizacaio das RAM com o respetivo
medicamento suspeito e causalidade atribuida em funciao dos
critérios de gravidade incapacidade, hospitalizacao, risco de vida

e morte

Nas seguintes tabelas, encontram-se em funcao do critério de gravidade atribuido —
Incapacidade (Tabela 4), Hospitalizacao (Tabela 5), Risco de Vida (Tabela 6) e Morte

(Tabela 77) , os termos PT e os respetivos medicamentos suspeitos, de cada caso.

Tabela 4 — Reacoes adversas a medicamentos com critério de gravidade “Incapacidade”

Incapacidade
DCI dos med.l camentos Reacao PT Causalidade
suspeitos

Artralgia (n=1); Provéavel

Pressao sanguinea elevada (n=1); Provavel

Hidroxicloroquina

Eosinoéfila (n=1); Provavel

Erupcao cutanea (n=1); Provavel
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Erupcao cutanea pruriginosa (n=1); Provavel
Coélica renal (n=1); Provavel
Exfoliacao da pele (n=1); Provavel
Infecao do trato urinario (n=1) Provavel
Erupcao cutanea maculopapular (n=2) Provavel
Disartria (n=1); Improvavel
Remdesivir Discinesia (n=1); Improvavel
Tremor (n=1) Improvavel
Tabela 5 — ReagOes adversas a medicamentos com critério de gravidade “Hospitaliza¢do”
Hospitalizacao
AL med.i camentos Reaciao PT Causalidade
suspeitos
Equilibrio acido-base anormal (n=1); Possivel
Acidente cerebrovascular (n=1); Possivel
Condicao agravada (n=1); -
Remdesivir
Tosse (n=1); Possivel

Deteorizacao geral de saude fisica (n=1);

Hepatite toxica (n=1);
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Lesao hepatocelular (n=1); Possivel
Hiperhidrolise (n=1); Provavel
Duracgao incorreta do produto )
administrado (n=1);
Disttrbio do figado (n=1); Possivel
Indisposicao (n=1); Provavel
Edema pulmonar (n=1); Possivel
Bradicardia sinusal (n=1); -
Taquicardia (n=1) Provavel
Bradicardia (n=3) -
Colestase (n=2) Possivel
Ventilacao mecanica (n=2) -
Oliguria (n=2) Possivel
Insuficiéncia renal (n=14) Possivel
Transaminases aumentadas (n=4) Possivel
Lopinavir+Ritonavir Lesao renal aguda (n=1) -
Constipacao (n=1); -
Hidroxicloroquina
Sindrome QT prolongado (n=1); Provavel
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Enzimas hepaticas aumentadas (n=1)

Provéavel

Azitromicina;
Hidroxicloroquina

Pneumonia (n=1);

Utilizacao do produto em indicacao nao
aprovada (n=1)

Tabela 6 — Reacdes adversas a medicamentos com critério de gravidade “Risco de Vida”

Risco de Vida

DCI dos medicamentos
suspeitos

Reacao PT

Causalidade

Remdesivir

Lesao renal aguda (n=1);

Bradicardia (n=1);

Convulsao (n=1)

Insuficiéncia cardiaca (n=2)

Provavel

Dor no peito (n=2)

Provavel

Dispneia (n=2)

Provéavel

Insuficiéncia renal (n=3)

Bradicardia sinusal (n=4)

Provéavel

Transaminases aumentadas (n=1)

Dexametasona

Controlo inadequado da Diabetes
Mellitus (n=2)
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Diarreia (n=1); Provavel
Hidroxicloroquina
Sindrome QT longo (n=1) Provavel
Tabela 7 — Reacbes adversas a medicamentos com critério de gravidade “Morte”
Morte
DCI dos med} camentos Reacao PT Causalidade
suspeitos
Lesdo renal aguda (n=1); Possivel
Azitromicina;
Sindrome QT prolongado (n=1) Possivel
Hidroxicloroquina

Colestase (n=1) Possivel

Fibrilacao arterial (n=1); -

Bacterémia (n=1) -

Insuficiéncia cardiaca (n=1); -

Condigdo agravada (n=1); -
Remdesivir Disttrbio do figado (n=1); Possivel

Sindrome da disfuncao de maltiplos 6rgaos B

(n=1);

Embolismo pulmonar (n=1); -

Transaminases aumentadas (n=1) Possivel

Insuficiéncia cardiopulmonar (n=1);
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Coagulopatia (n=1);

Choque obstrutivo (n=1);

Prova funcional do aparelho respiratorio
diminuida (n=1);

Disfuncao cardiaca (n=1)

Morte (n=7) -
Insuficiéncia renal (n=4) Possivel
Sertralina 50mg
comprimidos Colestase (n=1) Possivel
revestidos; Remdesivir
Colestase (n=1) Possivel
. Remdes1v1r; . Diarreia (n=1) Possivel
Hidroxicloroquina
Insuficiéncia renal (n=1) Possivel

4.3.4. Descricao

medicamento suspeito e causalidade atribuida a RAM

Das 273 RAM recebidas, entre 1 de dezembro de 2019 a 17 de junho de 2020, 177 sao

termos IME e 18 sao termos DME, as tabelas 8 e 9 descrevem os respetivos termos com

e Caracterizacio das IME/DME com o respetivo

o medicamento suspeito e causalidade atribuida.

Assim, verificou-se que o termo IME “Colestase” foi o mais frequentemente notificado.
Os medicamentos suspeitos referentes a este termo foram o remdesivir, a associa¢ao de
lopinavir+ritonavir com hidroxicloroquina, o lopinavir+ritonavir, a associacao de

azitromicina com hidroxicloroquina, a hidroxicloroquina, a associacao de sertralina com

remdesivir, a dexametasona e a azitromicina (Tabela 8).
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Tabela 8 — Descricao dos termos IME com o respetivo medicamento e causalidade atribuida

DCI Termo IME Causalidade

Acidente cerebrovascular (n=1); Possivel
Anuria (n=1); Possivel
Arritmia (n=1); Provavel

Bacteremia (n=1); -

Dialise (n=1); -
Dispneia (n=1); Provavel

Falha cardiaca (n=1); -
Crise hipertensiva (n=1); Provavel

Remdesivir

Lesao hepatica (n=1); Provavel
Edema pulmonar (n=1); Possivel

Ventilacao Mecanica (n=1); -

Sindrome da disfun¢do de multiplos )

orgaos (n=1)

Lesao renal aguda (n=5) Possivel

Ventilacao assistida (n=1);

Disfuncao cardiaca (n=1);

Falha cardiorrespiratoria (n=1);
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Choque obstrutivo (n=1);

Dor no peito (n=1);

Tromboembolismo pulmonar (n=1)

Fibrilacao arterial (n=1) Possivel
Bradicardia (n=1) Provavel
Colestase (n=7) Possivel
Morte (n=7) -
Citdlise hepatica (n=9) Possivel
Hepatotoxicidade (n=5) Provavel
Hiperbilirrubinemia (n=1) Possivel
Insuficiéncia renal (n=28) Possivel
Lesao renal aguda (n=3) Possivel
Colestase (n=2) Possivel
Sindrome QT longo (n=1) Possivel
LOPII).igthT -{ Ritoqavir; Citolise hepatica (n=1) Possivel
idroxicloroquina
Hepatotoxicidade (n=2) Possivel
Hiperbilirrubinemia (n=1) Possivel
Erupcao cutanea (n=1); Possivel
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Linfadenite (n=1) Possivel
Insuficiéncia renal (n=1) Possivel
Rabdomiélise (n=1) Possivel

Lesao renal aguda (n=1) -

Lopinavir + Ritonavir

Colestase (n=1) -
Lesao renal aguda (n=2) Possivel
Colestase (n=4) Possivel
Sindrome QT longo (n=1) Possivel

Azitromicina;
Hidroxicloroquina

Citolise hepatica (n=3) Possivel
Hepatotoxicidade (n=2) Possivel

Pneumonia (n=1) -
Fibrilacdo arterial (n=2) Possivel
Bradicardia (n=1) Possivel
Colestase (n=20) Provavel
Hidroxicloroquina Sindrome QT longo (n=5) Provéavel
Gastroparesia (n=2) Possivel
Citolise hepatica (n=14) Provavel

Funcao hepatica anormal (n=2)
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Linfopenia (n=1)

Possivel

Pancitopenia (n=4) Provavel

Sertralina; Remdesivir Colestase (n=1) Possivel
Dexametasona Diabetes Mellitus (n=2) -

Azitromicina Sindrome QT longo (n=1) Possivel

Ja no caso dos termos DME, o mais frequentemente notificado, foi o termo “Lesao renal

aguda”, onde os medicamentos suspeitos foram a associacao de lopinavir+ritonavir com

hidroxicloroquina, o remdesivir, a associacao de azitromicina com hidroxicloroquina, o

lopinavir+ritonavir e a hidroxicloroquina (Tabela 9).

Tabela 9 — Descricao dos termos DME com o respetivo medicamento e causalidade atribuida

DCI Termo DME Causalidade
Lesao renal aguda (n=3) Possivel
Lopinavir + Ritonavir;
Hidroxicloroquina
Rabdomiolise (n=1) Possivel
Lesao renal aguda (n=5) Possivel
Remdesivir
Insuficiéncia renal (n=1) -
Lesao renal aguda (n=2) Possivel
Azitromicina;
Hidroxicloroquina
Insuficiéncia renal (n=1) Possivel
Lopinavir + Ritonavir Lesao renal aguda (n=1) -
Hidroxicloroquina Pancitopenia (n=4) Provavel
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4.3.5. Caracterizacao das RAM descritas e nao descritas

Através dos respetivos RCM, as diversas RAM foram caracterizadas como descritas e nao
descritas. Assim, num total de 415 reacoes, 281 reacoes encontram-se descritas, 131
reacoes nao se encontram descritas e 3 reagoes foram classificadas com “nao aplicavel”

(figura 6).

As reacoes classificadas como nao aplicavel, foram todas as descritas como “ineffective

drug’.
gﬂ; Total de Reacoes 415
=
;% Nao Aplicavel | 3
3
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=
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Figura 6 — Caracterizacdo das RAM descritas e nao descritas

4.3.6. Caracterizacao das RAM quanto a evolucao

De entre os 273 casos reportados, 139 evoluiram para cura (51%), 2 para cura com
sequelas (1%), 17 encontravam-se em recuperacao (6%), 2 persistem sem recuperacao
(1%) e 24 evoluiram para morte (9%). Contudo, em 32% dos casos (n=89), a evolucao é

desconhecida (figura 7).
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Figura 7 — Caracterizacio dos casos suspeitos de reacoes adversas em funcao da sua evolucao

5. Discussao

No contexto da pandemia e, desde o seu inicio, varios foram os esforcos no
desenvolvimento de novas terapéuticas como forma de combate a propagacao dos casos
provocados pela Covid-19. Assim, e em estratégia de resposta, varios medicamentos
foram utilizados como off-label no tratamento da doencga grave. Desde entdo, tornou-se
crucial, a contribuicdo de todos os profissionais de saide, na notificacdo das reacdes
adversas resultantes dos medicamentos utilizados no tratamento da Covid-19 ao SNF,

bem como, na reducao dos riscos associados a sua utilizacao (27,28).

Este estudo permitiu caracterizar os casos notificados ao SNF, entre 1 de dezembro de

2019 a 17 de junho de 2020.

Durante o periodo de estudo, foram analisadas 273 notificacoes. Na maioria, o
farmacéutico foi o profissional que mais casos notificou, seguido do médico e
posteriormente dos titulares de AIM, estando de acordo com os resultados descritos
noutros estudos (2,5,24). O facto de a terapéutica ser administrada em contexto
hospitalar fazia prever que o médico fosse o profissional de satide mais atento e com o
papel mais ativo na identificacao de possiveis efeitos adversos, no entanto, 0 mesmo nao
se verificou. Por outro lado, também o enfermeiro, sendo o profissional de saude
responsavel pela administracdo e monitorizagao do efeito terapéutico, devia ser aquele

que mais heterogeneidades medicamentosas deveria identificar e por consequente
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notificar, no entanto, o mesmo nao se verificou, uma vez que, em 273 casos apenas 1 foi
reportado por enfermeiros. Isto demonstra, que as mudancas no proprio SNF tém
contribuido para a implementacao de novas medidas de farmacovigilancia nos hospitais
e outras institui¢oes, para uma maior divulgaciao da necessidade de notificar RAM, mas
também, para uma maior participacdo por parte do farmacéutico na terapéutica e satde

publica.

Em termos demograficos, Portugal apresenta-se como um dos paises mais envelhecidos.
As mudancgas na sociedade e as melhorias na qualidade de vida, tiveram impactos na
satde, o que resultou num aumento da esperanca média de vida, bem como no
envelhecimento da populacdo. O investimento na promocao da satide dos idosos, assim
como na sua monitorizac¢ao, faz com que sejam um grupo cada vez mais ativo e que vive
mais e melhor (29,30) Assim, nas notificacoes analisadas, verificou-se que a maioria das
RAM ocorreram na faixa etaria dos 60 aos 79 anos, que diz respeito aos idosos. Estes
resultados sao justificados provavelmente pela presenca de um maior nimero de
comorbilidades associadas a esta faixa etaria e da consequente polimedicagao, que levam
a uma alteracdo da farmacocinética e farmacodinamica dos farmacos administrados.
Para além disso, com o envelhecimento, mais vulneravel e fragil se torna o sistema
imunologico, nomeadamente ao nivel dos pulmoes e mucosas, fazendo assim, com que
seja uma populacao mais suscetivel a desenvolver doencas respiratorias, como é o caso

da Covid-19 (30).

Relativamente a demografia da populac¢io, independentemente da faixa etaria, o género
com maior predominancia de casos foi o masculino. Estes dados coincidem com os
diversos resultados ja publicados, que defendem que os homens sdo mais propicios a
desenvolver Covid-19 (31). Isto, de um ponto de vista geral, pode dever-se ao facto de os
homens tenderem a beber e a fumar mais do que as mulheres, a desenvolverem mais
comorbilidades, bem como, ao facto da sua hormona sexual, a testosterona, ser
imunossupressora, ficando assim mais suscetiveis ao desenvolvimento de infegoes
respiratorias. Para além disso, sdo mais despreocupados com a sua alimentacao e lavam
menos as maos, o que aumenta a probabilidade de contrair a doenca (32). De entre as
notificacoes recebidas, 88% dos casos foram classificados como graves, o que pode
significar que os profissionais de satde estao cada vez mais atentos e conscientes no
reporte de reacoes adversas, avaliando todos os aspetos da gestdo do risco de
medicamentos, incluindo a detecao, a minimizacao e a comunicacao dos riscos de

reacoes adversas (28). Quanto ao critério de gravidade que mais prevaleceu, foi o
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clinicamente importante, que apesar de nao ser o desejavel, dentro dos critérios de
gravidade é o menos prejudicial, pois indica que houve intervencao de um profissional

de saade.

Para melhor interpretacio e avaliacdo das RAM, estas foram distribuidas por SOC, de
acordo com o dicionario MedDRA, sendo que as mais frequentemente reportadas estao
relacionadas com investigacdo, afecbes hepéaticas e hepatobiliares e doencas renais e
urinarias, o que se encontra de acordo com o que vem sido descrito por outros estudos
(2,5,24). Transaminases aumentadas, colestase e insuficiéncia renal foram os termos PT
mais notificados. Estes termos vao de encontro com o descrito noutros estudos, que
afirmam o reporte de desordens gastro e hepatobiliares, bem como o aumento de

transaminases, na maioria dos pacientes com Covid-19 (5).

Nos casos onde o critério de gravidade foi incapacidade, estavam presentes 13 RAM, no
qual os medicamentos suspeitos foram a Hidroxicloroquina, que causou artralgia,
pressao sanguinea elevada, eosinofila, erup¢ao cutanea, erupcgao cutdnea pruriginosa e
maculopapular, colica renal, exfoliacio da pele e infecdo do trato urinario e, o
Remdesivir, responsavel por disartria, discinesia e tremor. A maior parte das reagoes
causadas pelo uso da Hidroxicloroquina encontram-se descritas no RCM do
medicamento na categoria “pouco frequentes”, o que explica o grau de causalidade
“provavel” atribuido (33). Quanto as reacoes descritas pelo uso do Remdesivir, as
mesmas nao se encontram descritas no RCM do medicamento e, para além disso, o seu
RCM e folheto informativo tém a mencdo “Este medicamento estd sujeito a
monitorizacdo adicional”, identificado através da presenca de um triangulo preto
invertido, o que significa tratar-se de um medicamento em constante monitorizacao
pelas autoridades reguladoras (34,35). Assim, é importante que os profissionais de satde
comuniquem as suspeitas de reacoes adversas ao medicamento durante a pratica clinica.
(35). Além disso, tal como vem sido referenciado em outros estudos, a ocorréncia de
reacoes adversos em doentes com Covid-19, tem sido relativamente maior nos casos
tratados com Hidroxicloroquina em comparacio com o Remdesivir. Também, a
notificagdo de reagdes adversas, durante este periodo e utilizando a Hidroxicloroquina,
é descrita como “possivel” ou “provavel”, o que vai de encontro com os resultados obtidos
(5). A propria doenca, assim como as comorbilidades acrescidas dos doentes estdo na

origem deste facto (5,24).

Nas RAM que provocaram hospitalizacdo, houve o envolvimento de varios

medicamentos. Assim, nos casos onde o medicamento suspeito foi o Remdesivir foram
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descritas reacoes como equilibrio acido-base anormal, acidente cerebrovascular, tosse,
lesao hepatocelular, distirbio do figado, edema pulmonar, colestase, oligiria,
insuficiéncia renal e transaminases aumentadas. De acordo com o RCM do
medicamento, o aumento das transaminases encontra-se documentado e categorizada
como “muito frequente”, para além disso, é referido, que em doentes hospitalizados com
Covid-19 grave que receberam Remdesivir, registou-se um aumento da alanina
aminotransferase (ALT) e da aspartato aminotransferase (AST) em 40% e 42% dos
doentes, respetivamente, ja em doentes hospitalizados com Covid-19 moderada, um
aumento da ALT e da AST em 32% e 33% dos doentes, o que justifica a causalidade

atribuida “possivel” (34).

A sindrome QT prolongado e o aumento das enzimas hepaticas causado pela
Hidroxicloroquina e descritas como “provéavel”, encontram-se descritas no RCM do

medicamento como “pouco frequentes”, o que pode justificar a causalidade atribuida

(34).

Em relacao as RAM onde o critério de gravidade foi o risco de vida, foram na sua maioria
classificadas como “provavel”. O Remdesivir, provocou insuficiéncia cardiaca, dor no
peito, dispneia e bradicardia sinusal classificadas no RCM do medicamento como raras
ou desconhecido. O que explica que embora sejam efeitos raros de acontecer, nao
significa que nao se manifestem em algumas pessoas, uma vez que, como em todos os
medicamentos, os efeitos indesejaveis podem aparecer (34). A Hidroxicloroquina

originou diarreia e sindrome QT prolongado, descritos no RCM como “frequentes” (33).

De todos os casos notificados, foram registadas 23 mortes, tendo-lhes sido atribuido, na
sua maioria, o grau de causalidade “possivel”. Os medicamentos suspeitos foram a
associacdo de Azitromicina com Hidroxicloroquina, onde foi reportado lesdao renal,
sindrome QT prolongado e colestase; o Remdesivir, com o aumento das transaminases,
distarbios do figado e insuficiéncia renal; a associagdo de Sertralina com Remdesivir
onde foi descrita insuficiéncia renal e por fim, a associacio de Remdesivir e
Hidroxicloroquina, onde foi referido diarreia e insuficiéncia renal. Também a propria

evolucao da doenca, poderi ter levado a morte.

Na maioria destes casos, onde os medicamentos suspeitos foram o Remdesivir e a
Hidroxicloroquina, é varias vezes notificado insuficiéncia renal, no entanto através do
RCM dos mesmos, €é descrito que a farmacocinética do Remdesivir e da

Hidroxicloroquina nao foi avaliada em doentes com compromisso renal, ou seja, nestes
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casos, a posologia nao sofreu qualquer ajuste, o que comprometeu assim o seu efeito em
doentes com uma taxa de filtracdo glomerular estimada superior ou igual a 3oml/min
(34). Encontra-se descrito, no entanto, que em casos especiais, antes da administracao,
deve ser realizado um exame para reducdo da dose e avaliacdo da situacdo. As

comorbilidades do doente, devem também ser tidas em conta (33,34).

Em relacao aos termos IME, citblise hepatica, insuficiéncia renal e colestase foram os
termos mais frequentemente notificados. Quanto aos medicamentos, os mais reportados
nestes casos foram o Remdesivir, o Lopinavir + Ritonavir em associacdo com a
Hidroxicloroquina e a Hidroxicloroquina. Relativamente aos termos DME, o mais
frequente foi a lesdo renal aguda, onde os principais medicamentos suspeitos foram o
Remdesivir, o Lopinavir + Ritonavir em associacdo com Hidroxicloroquina e a
Azitromicina em associagdo com Hidroxicloroquina. Os resultados obtidos estao de
acordo com estudos ja realizados, que reportam o aparecimento de doencas
hepatobiliares e gastrointestinais causadas pela administracao de Hidroxicloroquina em

doentes com Covid-19 (5).

A evolucdo do estado clinico do doente é fundamental para avaliar a gravidade e os
possiveis riscos que podem perdurar na vida dos utentes. Assim, na maioria dos casos,
verificou-se uma evolucao favoréavel até a cura, registaram-se, no entanto, dois casos no
qual os utentes ficaram curados, porém, com sequelas, o que pode condicionar as suas
vidas. Essas sequelas num dos casos, foi considerada de grau de dependéncia moderada
nas atividades da vida diaria, j& no outro caso, ndo houve qualquer informacao

relativamente a sequela.

Contudo, este estudo acarreta algumas limitacoes, nomeadamente na elevada taxa de
subnotificacoes pois, estudos tém vindo a demonstrar que nem todas as RAM sdo
notificadas, o que constitui um problema no sistema de Farmacovigilancia (36). Para
além disso, alguns dos medicamentos ainda se encontravam, durante este periodo, numa
fase de avaliacdo e experimentacdo, ndao se conhecendo os seus perfis de seguranca e

eficacia (37).

Ainda assim, este estudo demonstrou a importancia da farmacovigilancia no que a
notificacdo de reacoes adversas diz respeito, principalmente nos medicamentos
prescritos em doentes com Covid-19. E fundamental garantir a seguranca da utilizacao

dos mesmos e fortalecer as evidéncias que apoiam o seu uso em pacientes com Covid-19

(5).
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6. Conclusao

O inicio da pandemia despoletou a procura e o investimento na investigacao de novas
terapéuticas. Porém, com o avancar da Covid-19, tornou-se imperativo encontrar
solugoes, o que fez com que fossem adotadas novas abordagens terapéuticas dos
farmacos ja existentes. Assim e, porque todo o medicamento deve assegurar a seguranca,
qualidade e eficicia, algumas das terapéuticas administradas revelaram-se sem sucesso,
houve, no entanto, medicamentos que se demonstraram eficazes em alguns dos doentes

hospitalizados reduzindo o risco de morte e o tempo de recuperacao do doente.

Desta forma, neste trabalho foi avaliado o perfil dos notificadores, as reacoes adversas e
os medicamentos suspeitos mais frequentemente notificados ao SNF durante o periodo

de 1 de dezembro de 2019 a 17 de junho de 2020.

Durante o periodo de analise, 68% dos casos foram notificados por farmacéuticos e
apenas 10% por médicos. Os enfermeiros, ao contrario do que se esperava, reportaram
apenas um caso, o que revela ainda alguma falta de participacao por parte desta classe
profissional no reporte de reagdes adversas, sendo necessario a formacdo e

consciencializacao neste grupo de profissionais de satde.

No total foram notificados varios firmacos suspeitos de RAM, que revelaram resultados
bastante promissores. No entanto, é crucial continuar a estudar novas estratégias
terapéuticas especificamente direcionadas para a Covid-19, de forma a disponibilizar
futuramente diversas opcoes viaveis no tratamento de individuos infetados e a colmatar

as consequéncias vividas durante a pandemia.

A farmacovigilancia assegura que todos os doentes, profissionais de satde e autoridades
regulamentares, tém acesso a toda a informacao relevante sobre os beneficios e os riscos
dos medicamentos, de forma que tomem partido da sua utilizacdo da melhor forma
possivel. Assim, num futuro préximo, seria importante aprimorar a identificacao de
RAM por parte dos profissionais de saide e utentes, isto é, sensibiliza-los para a
especificidade da atual identificacao de sinais e sintomas, como forma de prevencao de
possiveis tragédias, mas que ao mesmo tempo evitem a retirada de medicamentos

seguros e uteis no mercado e na saude publica.
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Capitulo 2 — Relatorio de Estagio em Farmacia

Comunitaria

1. Introducao

A farmacia como hoje a conhecemos tem uma longa histéria. Uma histéria que remonta
a origem do homem (1). Talvez por isso, resumir a palavra farmacia nao seja tarefa facil,
uma vez que, é necessario definir tudo aquilo que ela engloba desde o medicamento a sua

acao na saude publica.

Em Portugal, existem farmacéuticos desde 1449 (2), outrora denominados de boticarios
e, cujas suas funcoes se prendiam na preparacao oficinal de medicamentos. Com o
avancar da humanidade e de todos os conhecimentos tecnolégicos e cientificos, também
o papel da farmaécia foi progredindo dando assim origem a novos setores e servicos, o que
colocou o papel da farmacia focado nao s6 no medicamento, como também, no utente e

nas suas necessidades.

Atualmente, o farmacéutico comunitario desempenha um papel importantissimo na
prestacao dos cuidados de satde, uma vez que, para além da dispensa, o farmacéutico é

também responsavel pelo aconselhamento e promocao do uso racional do medicamento.

O presente relatério sumariza as competéncias tedricas e praticas adquiridas aquando
do estagio curricular em Farmacia Comunitaria, durante o periodo de 77 de fevereiro a 17
de junho de 2022, sob orientacao da Dra. Vera Torégao Costa Santos, na Farmacia Prates
e Mota (FPM) em Lisboa.

2. Organizacao e Caracterizacao da Farmacia

2.1. Localizacao, Horario de Funcionamento e Caracterizacao

dos Utentes

Os primeiros registos da FPM remontam ao ano de 1943. Situada na Rua da Beneficéncia
no Bairro do Rego, atualmente designado de Bairro de Santos, a FPM (3), foca-se nos

seus utentes e nas amizades ja criadas, investindo assim na melhoria dos seus servicos e
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no portefdlio dos seus produtos, de forma a ir de encontro as necessidades dos seus

utentes.

Esta aberta todos os dias do ano, exceto feriados, das 8h3omin as 19h3omin. Aos sdbados
e domingos encontra-se aberta das oh as 13h, cumprindo assim o periodo de
funcionamento minimo das 44h semanais obrigatorias, de acordo com o disposto no

ponto 1 do artigo 2° da Portaria n® 277/2012, de 12 de setembro de 2012 (4).

2.2, Instalacoes e Organizacao da Farmacia Prates e Mota

De acordo com o disposto no ponto 1, do artigo 29° do Decreto-Lei n® 307/2007, de 31
de agosto de 2007, que estabelece o regime juridico das farmécias de oficina, a FMP
garante condicdes de acessibilidade, comodidade e privacidade dos utentes e do

respetivo pessoal (5).

No que toca ao exterior da farmacia, esta devidamente identificada com o simbolo “cruz
verde” com o vocabulo “farmacia”, iluminada quando a farmacia estd em funcionamento
e, com a placa que nomeia a direcao técnica. Na porta e em conformidade com o ponto
1, do artigo 28° do Decreto-Lei n® 307/2007, de 31 de agosto de 2007 alterado pelo
Decreto-Lei n.° 171/2012, de 1 de agosto, encontra-se toda a informacao relativa ao
horario de funcionamento da farmacia bem como, o mapa com as escalas das farmacias

de turno do municipio de Lisboa (5,6).

O espaco interior dispoe de uma zona de atendimento ao publico, um armazém, um
laboratorio e instalacoes sanitarias (5). Para além disso, possui ainda, um Gabinete de

Apoio ao Utente (GAU) e um Gabinete da Direcao Técnica (GDT).

A FPM, tal como referido anteriormente, foi criada no ano de 1943, no entanto, a 16 de
marco de 2016, cresceu e reinventou-se através de obras profundas, dando origem a uma
farmécia com um design atual, bem iluminada, ampla e ventilada, camprindo assim os
requisitos estabelecidos pela Deliberacao n® 1502/2014, de 30 de julho de 2014 (7). Esta
divida em dois pisos, o piso 0 constituido pela zona de atendimento ao ptblico, 0 GAU e
azona de rececao de encomendas e, o0 piso 1 onde se encontra o laboratorio, as instalagoes
sanitarias, a copa, a zona dos cacifos, o GDT e ainda uma area de informatica e um
armazém, destinado aos excedentes dos medicamentos e outros produtos, ordenado por

ordem alfabética.
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A zona de atendimento esti dividida em duas seccOes, a area onde os utentes podem
circular e aguardar até que o seu namero seja chamado, uma vez que a FPM funciona
através de um sistema de senhas e, a area reservada a equipa técnica, constituida por seis
balcoes, todos eles equipados com um computador, integrado numa mesma rede ligado
a um sistema Cashlogy, de forma a automizar todos os processos que envolvem dinheiro
e a simplificar a gestao do mesmo, uma impressora, um terminal de multibanco, um

sistema de leitura de codigo de barras, e ainda varias gavetas com sacos de plastico e

papel.

Atras dos balcoes encontram-se dispostos os Medicamentos Nao Sujeitos a Receita
Médica (MNSRM) organizados por categoria e classificacio farmacoterapéutica,
nomeadamente =~ Medicamentos =~ Homeopaticos, = Suplementos  Alimentares,
Medicamentos Veterinarios, Produtos de Higiene, Dermocosmética e ainda Produtos

Bucodentarios.

Por baixo dos lineares, existem gavetas designadas de cockpit, onde se encontram
dispostos os produtos de maior rotatividade e volume de vendas, como é o caso do
paracetamol, loperamida, bioflavonoéides entre outros. Existem ainda gavetas dispostas
ao longo dos balcoes, onde se encontram alguns produtos ordenados por ordem
alfabética, que contém pomadas, champos, testes de gravidez, autotestes Covid-19,
material de primeiros socorros e outros produtos de satide, de forma que o farmacéutico

nao se desloque com tanta regularidade ao armazém e backoffice.

Na zona de espera, os utentes encontram a sua disposicao varios produtos organizados
por categorias e dispostos em lineares de exposicao, que se encontram devidamente
etiquetados e equipados com alarme. Para além disso, existe na zona centro da area de
atendimento, uma gondola com os produtos sazonais e promocionais, cuja disposicao
nao é estatica e vai sendo alterada periodicamente. Existe também, um contentor da
VALORMED, de modo que os utentes coloquem as suas embalagens vazias dos
medicamentos ou que ja se encontram fora do prazo, bem como um balcao personalizado
e destinado a avaliacao dos parametros bioquimicos, nomeadamente a determinacao da

glicémia capilar, do colesterol total e tensdo arterial.

A FPM dispoe de um GAU que se encontra no final do corredor adjacente aos balcoes de
atendimento. Este é um espaco intimo e acolhedor, que se destina a prestagao de alguns
servicos farmacéuticos, entre os quais, a administracao de vacinas nao incluidas no Plano

Nacional de Vacinacao e Medicamentos injetaveis, as consultas de nutricao e de avaliacao
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capilar e a Preparacao Individualizada da Medicacao (PIM). Esta divisdao contém ainda
duas balancas, uma para adultos e outra para bebés, que permitem a determinacdo do
peso, altura e indice de massa corporal e, é também 14, que sdo realizados os testes
antigénio a Covid-19. O espaco em si, estd devidamente equipado, com uma secretaria,
duas cadeiras, uma maca e um lavatorio de forma que, sempre que seja necessario, o
utente tenha a sua disposicdo um lugar adequado e confortavel para a prestacao de

servicos farmacéuticos.

A zona de rececao de encomendas esta equipada com uma secretaria e uma cadeira, um
computador, um sistema de leitura de cddigo de barras e uma impressora de etiquetas
de linear. Em cima da secretaria, encontram-se dispostas varias prateleiras que contém
alguns dossiés com documentacdo importante nomeadamente, o registo de entrada e
saida de psicotropicos e estupefacientes e, ainda, gavetas onde sao colocadas as faturas

do més e notas de encomenda, crédito e devolucao.

Por baixo da secretéria, estdo dispostas algumas gavetas que contém ordenados por
ordem alfabética de nome dos utentes, produtos reservados ou devidamente ja pagos.
Esta divisao dispoe ainda, de um telemovel e de um telefone, que permitem o contacto
dos utentes com a farmaécia e vice-versa, bem como da farmaéacia com os fornecedores e

outros profissionais de satde.

Nesta zona, encontramos também, um modulo de gavetas deslizantes, denominado
Rombic onde s3ao armazenados na sua maioria os Medicamentos Sujeitos a Receita
Médica (MSRM), organizados alfabeticamente pela sua Denominacdo Comum
Internacional (DCI), de dosagem e tamanho da caixa. O armario é ainda composto por
varias gavetas onde se encontram os xaropes, produtos do protocolo dos diabetes,
produtos para ostomia, mascaras, boides de urina e fezes e luvas. Encontram-se também
nesta seccao, duas gavetas, devidamente identificadas e sinalizadas, onde se encontram

armazenados os medicamentos psicotropicos e estupefacientes e de uso veterinario.

Existe ainda um frigorifico, para os produtos que tém de ser armazenados no frio como

é o caso das insulinas, vacinas, entre outros.

Atualmente a FPM nao prepara qualquer tipo de medicamento manipulado, realizando
apenas quando solicitado pelo utente, a preparacao de xaropes. No entanto e, caso o
utente necessite de um medicamento manipulado, a farmacia dispoe de um sistema
integrado com a Farmacia da Luz, altamente especializada na manipulacao de

medicamentos, que manipulam e depois enviam para a FPM para a sua dispensa. De
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qualquer forma e, de acordo com o disposto na Deliberacdo n.° 1500/2004, de 7 de
dezembro de 2004, o laboratorio encontra-se devidamente equipado com todo o material

obrigatorio (8).
2.3. Recursos Humanos

A FPM, integra nos seus quadros profissionais nove elementos, uma Diretora Técnica, a
Dra. Vera Torégao Costa Santos, responsavel pela gestdo, pelas acoes dos seus
colaboradores e pelo cumprimento de todos deveres presentes no artigo n.° 21 do
Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, alterado pelo Decreto-Lei n.° 171/2012, de 1
de agosto de 2012 (5,6), quatro farmacéuticos adjuntos, a Dra. Catarina Branco, a Dra.
Margarida Borges, a Dra. Ana Filipa Lopes e o Dr. Jodo Lopes, responsaveis pela
verificacao e fecho do receituario, pelo registo da entrada e saida dos psicotropicos e
estupefacientes e ainda, pelas campanhas promocionais e, duas farmacéuticas, a Dra.

Maria Joao Goulart e a Dra. Inés Feliz.

A administracio de medicamentos injetaveis e vacinas, estd também a cargo das
farmacéuticas adjuntas, a Dra. Catarina, também ela responsavel pela otimizacao de
todos os aspetos inerentes ao bom funcionamento da farmacia e, da Dra. Margarida
Borges, responsavel pela organizacao das tarefas, uma vez que a FPM, compreende um
sistema de multitarefas que é mensalmente alterado, de forma que, todos os seus

farmacéuticos as saibam exercer.

Por ultimo, mas nao menos importante, faz também parte da FPM, a Dona Vera,

responsavel pela limpeza da farmacia e o Sr. Gil, responsavel pela contabilidade.

2.4. Recursos Informaticos e de Videovigilancia

O sistema informatico utilizado pela FPM é o Sifarma, software patenteado pela Glint.
Trata-se de uma ferramenta de gestao de atendimento e acompanhamento ao piublico,
dividido em trés modulos, o0 moédulo de atendimento, o0 mo6dulo de encomendas e o

modulo clinico.

O Sifarma é um programa bastante completo, pois para além do anteriormente
supracitado, fornece ainda informacGes relevantes ao profissional no momento de
dispensa do medicamento, como a posologia, as interacoes, as contraindicacoes e ainda

as possiveis reacoes adversas.
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Cada membro da equipa possui a sua propria credencial de acesso, o que permite em
alguns casos a detencao de possiveis erros, tornando a sua resolu¢do mais simples e

facilitada.

A FPM, possui ainda um sistema de videovigilancia, que é obrigatorio por lei, nos espacos

de farmacia.

3. Informacao e Documentacao Cientifica

A profissao farmacéutica a semelhanca de muitas outras, encontra-se em constante
evolucdo, é por isso fulcral, que o farmacéutico promova a atualizacdo permanente dos
seus conhecimentos técnicos e cientificos, devendo por isso, as farmaécias ter ao seu

dispor, todo o material necessario para consulta, caso surja alguma davida.

Assim e, de acordo com o artigo 37° do Decreto-Lei n°® 307/2007, de 30 de agosto de
2007, as farmacias devem dispor nas suas instalacoes a Farmacopeia Portuguesa, em
edicdo de papel, em formato eletrénico ou online, a partir de sitio da Internet
reconhecido pela Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satude, I.P.
(INFARMED) e outros documentos indicados pelo INFARMED (5), nomeadamente o
Formulario Galénico Portugués, o Prontuario Terapéutico e o Manual das Boas Praticas

em Farmacia Comunitaria.

A FPM, encontra-se e conformidade com o descrito anteriormente, uma vez que possui

todos os exemplares referidos.

De salientar que, atualmente o Sifarma constitui um excelente motor de busca e
informacao cientifica no que toca ao medicamento e que, para além disso, existe também
o Cedime, Centro de Documentacao e Informacao de Medicamentos e, o Informed, Base
de dados de medicamentos de uso humano do INFARMED.

4. Aprovisionamento e Armazenamento de Produtos

Uma farmaécia para além de um estabelecimento de satide é também uma empresa, por
isso, é crucial que haja uma boa gestao dos stocks de forma a garantir as necessidades de

quem a procura.
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Assim sendo e, de acordo com o Manual das Boas Praticas em Farmacia Comunitaria,
cabe a Diretora Técnica da Farmacia a decisdo de compra e a selecdo de fornecedores de

produtos que possam influenciar a qualidade dos servicos farmacéuticos (9).

As farmaécias e, de acordo com o Decreto-Lei n® 307/2007, de 31 de agosto, alterado pelo

Decreto-Lei n.° 171/2012, de 1 de agosto de 2012 (5,6), podem dispensar ao publico:

a) Medicamentos;

b) Substancias medicamentosas;

¢) Medicamentos e produtos veterinarios;

d) Medicamentos e produtos homeopaticos;

e) Produtos naturais;

f) Dispositivos médicos;

g) Suplementos alimentares e produtos de alimentacao especial;
h) Produtos fitofarmacéuticos;

i) Produtos cosméticos e de higiene corporal;

j) Artigos de puericultura;

k) Produtos de conforto.

A FPM tem ao seu dispor a maioria dos produtos acima citados. Alguns deles, devido a
pouca rotatividade de stock, s6 estao disponiveis por encomenda, no entanto e, de uma

forma geral, existe uma boa gestao dos produtos.

No caso de ser necessario satisfazer alguma necessidade urgente a um utente, a FPM,
recorre muitas vezes, a sua outra farmacia, a Farmacia da Luz, uma vez que pertence ao

mesmo proprietario.
4.1. Fornecedores, Elaboracao e Gestao de Encomendas

A FPM, trabalha essencialmente com dois fornecedores, a Plural — Cooperativa
Farmacéutica, fornecedor principal e, a Alliance Healthcare, fornecedor secundario. Sao
realizadas duas entregas por dia, uma de manha até as 10h e outra de tarde até as 16h,
para além disso, ocasionalmente sdo ainda efetuados pedidos diretamente aos

laboratérios, como ¢é o caso da Farmodiética e da Dermocosmética.

Existem trés tipos de encomendas, as encomendas diarias, realizadas pela Diretora
Técnica, Dra. Vera Torégao Costa Santos, com base nos stocks maximos e minimos da
farmacia e, de acordo com as necessidades da mesma; as encomendas instantaneas,

realizadas durante o atendimento e, diretamente no Sifarma, quando um determinado
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produto é requerido pelo utente e nao se encontra disponivel na farmacia; as
encomendas Via Verde do Medicamento, que sao uma via excecional para aquisicao de
medicamentos, através de uma receita médica valida e, somente apenas, de produtos que
constem na lista do INFARMED dos medicamentos abrangidos; e, as encomendas por

via telefonica.

4.2. Rececao de Encomendas

Quando uma encomenda da entrada na farmacia, o primeiro passo é receciona-la. As
encomendas provenientes diretamente dos laboratorios vém em caixas de papelao, ja as
dos fornecedores, vém em banheiras de plastico, identificadas com um c6digo de barras
e um numero. Para além disso, cada banheira, transporta respeitante a cada encomenda,
a respetiva fatura ou guia de remessa, que deve estar identificada com a identificacao do
fornecedor, a data, o Cédigo Nacional do Produto (CNP), o Preco de Venda ao Publico
(PVP), o Preco de Venda a Farmacia (PVF), a quantidade encomendada e fornecida. Por
vezes, alguns produtos nao constam na encomenda e nao sao fornecidos, por estarem
esgotados ou indisponiveis, vindo também eles discriminados na fatura com a devida

justificacao.

A maioria das encomendas é rececionada através do Sifarma, no separador “Gestao de
Encomendas”, onde se encontram todas as encomendas que ainda se encontram por
rececionar. Caso a encomenda tenha sido feita por telefone, é necessario criar
manualmente a mesma, de forma que esta, passe também a constar na lista de

encomendas a rececionar.

Assim, a pessoa responsavel pela rececdo de encomendas, deve primeiramente,
confirmar a existéncia de fatura ou guia de remessa em cada uma das banheiras e,
posteriormente, a existéncia de produtos de frio, que devem imediatamente ser
refrigerados e ser os primeiros a ser rececionados. Depois, e caso haja varias encomendas

do mesmo fornecedor, é necessario agrupa-las.

Apos isso, seleciona-se a encomenda a rececionar e a rececao inicia-se com a leitura do
numero da fatura. Depois, coloca-se a data e o valor total da encomenda. De seguida,
procede-se a leitura de cada produto, verificando sempre a validade, que s6 se altera no
caso do produto em questao apresentar uma validade menor, que a do tltimo produto a
dar entrada, o PVP, o PVF, os descontos e eventuais taxas aplicadas e a quantidade

fornecida.
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No final, confirma-se sempre se o nimero de embalagens introduzidas corresponde ao
encomendado e se o valor total se encontra correto. Caso isso se verifique, seleciona-se a

opcao “Terminar”.

Apos a validacao e na existéncia de produtos encomendados em falta, o Sifarma gera
automaticamente a lista de produtos que, posteriormente, podem ser encomendados aos
mesmos fornecedores, que no caso da FPM sao a Plural — Cooperativa Farmacéutica e a

Alliance Healthcare.

As faturas originais sao depois arquivadas, revistas e enviadas para a contabilidade.

4.3. Estabelecimentos de precos e respetiva margem

Em Portugal, e de acordo com o disposto no ponto 1, do artigo 103° do Decreto-Lei n®
176/2006, de 30 de agosto de 2006, o preco dos MSRM e dos MNSRM comparticipados
é fixado por decreto-lei (10). Por outro lado, e, no caso dos produtos de venda livre ou
dos MNSRM nao comparticipados, o preco é estipulado por cada farmécia, tendo em
conta o PVF, o Imposto sobre o Valor Acrescentado (IVA) dos produtos, que pode ser de

6% ou de 23%, e a margem de comercializacao da farmaécia para aquele produto.

Os produtos de venda livre, por estarem diretamente expostos ao publico, devem estar
etiquetados, onde de constar o nome do produto, o preco, o codigo de barras com o CNP
e, a etiqueta deve ser colocada, de forma a nao ocultar qualquer informacao relevante,

como é o caso da validade, do lote e das instrugoes de utilizagao.

4.4. Armazenamento

Apos a rececao das encomendas é crucial que todos os produtos contidos nas mesmas
sejam arrumados, de forma a facilitar a gestao e a controlar tudo aquilo que entra e sai
da farmacia. Desta forma, na FPM, os produtos que podem ser conservados a
temperatura ambiente, sio armazenados na sua maioria, em gavetas deslizantes,
ordenadas por ordem alfabética de DCI e dosagem, podendo alguns deles,
nomeadamente os produtos de venda livre, ficar expostos na zona de atendimento ao

publico, também eles em prateleiras de acordo com o fim terapéutico a que se destinam.

Existe ainda, uma prateleira com trés gavetas, ordenadas alfabeticamente de A-Z, onde
sao colocadas até trés embalagens, em caso de sobras, caso contrario, sao colocadas no

armazém.
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No caso dos produtos reservados, encontram-se armazenados num compartimento a
parte com algumas gavetas, estando os produtos, ordenados por ordem alfabética do
nome do utente e divididas entre pago e ndo-pago. Ja os produtos termolabeis, como
necessitam de ser refrigerados, sao armazenados num frigorifico, com temperaturas

entre os 2°C e 8°C.

Na FPM, todos os produtos sao armazenados segundo a regra “First Expired, First out”,
de forma a garantir que os produtos com prazo de validade inferior, sdo os primeiros a

ser dispensados.

4.5. Parametros de Temperatura e Humidade

A FPM dispoe de trés termohigrometros, localizados em trés zonas distintas, de forma a
monitorizar as condi¢oes de temperatura e humidade e a garantir a conservacao do

medicamento ou produto de satde, para posterior dispensa.

Assim, um dos termohigrémetos encontra-se no frigorifico, outro na zona comum entre

a zona de atendimento e a zona de encomendas e o outro no armazém.

Os aparelhos, vao realizando medicoes periodicamente, e todas as semanas, o
farmacéutico responsavel por aquela tarefa, deve analisar, interpretar e validar os
resultados. Estes registos, sdo posteriormente impressos, carimbados e arquivados na

farmacia por um periodo de trés anos.

4.6. Prazos de Validade

Com o auxilio do Sifarma, todos os meses na FPM, é impressa a lista de produtos
constantes na farmacia, cujo prazo de validade expira dentro de trés meses. Todos os
meses, um farmacéutico é responsavel por essa triagem, de forma a garantir a

integridade, a qualidade e a eficacia dos produtos.

No final da verificacdo, e caso, algum produto apresente um prazo de validade curto ou
ja expirado, o mesmo é colocado numa banheira a parte, para posterior devolucao ao

fornecedor.

4.7. Devolucoes e Reclamacoes

Um produto pode ser devolvido por varios motivos, entre os quais se destacam, prazo de

validade expirado, produto danificado, desisténcia por parte do utente, PVP errado, entre
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outros. Assim, quando queremos proceder a uma devolucao, devemos primeiramente,
entrar no Sifarma e depois, selecionar o separador “Gestao de Devolugoes”. Ai, sao
requeridas algumas informacgoes, nomeadamente a identificacdo do fornecedor e do
produto a devolver, o motivo, o nimero de embalagens e da encomenda de origem e o

prazo de validade. No final, selecionamos o separador “Terminar”.

Terminado o preenchimento, a nota de devolucao é impressa em triplicado, de forma que
duas copias sigam na banheira, juntamente com o produto a devolver para o fornecedor,

e a outra fica na farmécia.

A resposta do fornecedor, pode ser através de uma nota de crédito, que vem em duplicado
para a farm4cia e é entregue pelo distribuidor, através da troca de um produto com prazo
de validade superior ou rejeitar a devolugao, e nesses casos, realiza-se uma quebra de

stock do produto e o mesmo é colocado no caixote da VALORMED.

5. Interacao Farmaceéutico-Utente-Medicamento

Uma das tarefas mais importantes da profissdo farmacéutica é promover o conforto, a
estabilidade e a seguranca dos utentes que nos procuram diariamente. A comunicacao é
a palavra-chave para satisfazer e fidelizar um utente numa farmaécia assim, é crucial que
o farmacéutico seja um bom comunicador, de forma a saber interpretar as diferentes
caracteristicas de quem esta a sua frente e dar a resposta mais adequada as suas davidas

e preocupacgoes.

De acordo com o Codigo Deontologico da Ordem dos Farmacéuticos, o farmacéutico tem
como principal dever contribuir para a satide e o bem-estar da pessoa em geral e, do
cidadao em particular, devendo por o bem dos individuos a frente dos seus interesses
pessoais ou comerciais e promover o direito de acesso a um tratamento com qualidade,

efetividade e seguranca (11).

Assim sendo, é no atendimento que tudo isto € posto em pratica, e é também aqui, que
esta o desafio da nossa profissao. Na FPM, a filosofia incutida é, primeiramente, escutar
o utente, porque s6 assim entendemos o pedido efetuado pelo mesmo e, entao depois,

demonstrar simpatia e disponibilidade para resolver o problema.
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Em todos os atendimentos que realizei, procurei sempre ter uma atitude de
compreensao, otimismo, abertura na resolucao dos problemas e sem qualquer juizo de

valor, de forma a estabelecer a melhor relacao farmacéutico-utente.

6. Farmacovigilancia

Criado em 1992, o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), é constituido pela
Direcao de Gestao de Risco de Medicamentos do INFARMED, que o coordena, por dez
Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF), sendo elas em Guimaraes, Braga,
Porto, Coimbra, Lisboa, Covilha, Evora, Faro, Ponta Delgada e Funchal. Desta forma,
cada unidade é responsavel por promover acoes de formacao junto dos notificadores, que
podem ser médicos, farmacéuticos, enfermeiros e até, o proprio utente, e ainda por

avaliar as notificacoes provenientes de Reacoes Adversas ao Medicamento (RAM) (12).

Para notificar uma RAM, basta aceder ao “Portal RAM”, entrar no separador “Notificar
Reacao” e selecionar se a pessoa em questao se trata do proprio utente ou do profissional
de sadade. Posto isto, é necessario preencher alguns campos, que sao de resposta

obrigatoria e no fim, selecionar o separador “Terminar” (12).

E importante ainda, destacar a URF da Covilh4, localizada na Faculdade de Ciéncias da
Satde da Universidade da Beira Interior, e que é responsavel pela notificacao de RAMs
na regiao da Beira Interior, da qual fazem parte, o distrito da Guarda, Castelo-Branco e

Viseu.

Assim, a Farmacovigilancia € a ciéncia que visa melhorar a seguranca dos medicamentos,
em defesa do utente e da Satude Publica, através da detecdo, avaliacdo e prevencao de
reacoes adversas a medicamentos (12), tendo vindo, de dia para dia, a tornar-se cada vez
mais fundamental, uma vez que, constitui o fator chave no que concerne a seguranca do

medicamento.

Como tal, e sendo o farmacéutico o profissional no que diz respeito ao medicamento, tem
o dever de monitorizar o utente para este conceito, alertando-o para possiveis sintomas

fora do comum aquando do uso da sua medicacao.

Durante o meu estagio, ndo presenciei qualquer situacdo passivel de notificar, no

entanto, considero que se trata de uma pratica bastante importante.
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7. Programa VALORMED

A VALORMED é uma sociedade sem fins lucrativos, que foi formada em 1999, no
seguimento de uma colaboracao entre empresas da industria farmacéutica,
distribuidores farmacéuticos e farmacias comunitarias, e a qual esta atribuida a
responsabilidade da gestao dos residuos das embalagens vazios e medicamentos fora de

uso de origem doméstica (13).

Assim, sao disponibilizados as Farmacias Comunitarias ou Locais de Venda de MNSRM,
contentores onde os utentes podem colocar de forma segura e comoda, as embalagens de

medicamentos fora de uso ou de validade, guardadas nas suas casas.

Na FPM, existe de forma visivel e acessivel, um contentor que se encontra na zona de
atendimento e que, diariamente é preenchido com os residuos anteriormente referidos,
provenientes dos seus utentes. Quando se encontra cheio, é selado e, posteriormente, é

feito o seu registo no Sifarma.

Desta forma, primeiramente faz-se a leitura do coédigo de barras do contentor com o
auxilio do leitor e depois, seleciona-se o fornecedor responsavel pela recolha, que no caso
da FPM, é a Plural — Cooperativa Farmacéutica. No final, é impresso um documento,

que ¢ assinado pelo farmacéutico e anexado ao contentor a recolher.

8. Dispensa de Medicamentos

Dispensar um medicamento constitui o tltimo passo do circuito do medicamento e do
contacto do utente com o farmacéutico. A partir daqui o medicamento deixa de estar na

posse da farmaécia e o utente passa a ser o inico responsavel pelas suas acoes.

De acordo com o Manual das Boas Praticas em Farmacia Comunitaria, a cedéncia de
medicamentos é o ato profissional em que o farmacéutico, ap6és uma avaliacdo da
medicacdo, cede medicamentos ou substancias medicamentosas aos doentes mediante
prescricito médica ou em regime de automedicacao ou indicacdo farmacéutica,
acompanhada de toda a informacao indispensavel para o correto uso dos medicamentos
(9). E, por isso, importante que durante este momento, o utente esclareca todas as suas

duavidas e preocupacoes acerca da medicacao.
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Assim, é importante ter em consideracao algumas regras no ato de dispensa.
Primeiramente, é necessario transparecer para o utente uma correta postura e também
uma boa comunicacio verbal, depois é necessario procurar saber se o utente apresenta
alguma questao relacionada com a prescri¢cao, nomeadamente ao nivel da posologia, da

dosagem, e se esse for o caso, procurar sempre soluciona-la juntamente com ele.

Por dltimo, é também importante, que o farmacéutico pergunte ao utente se sabe quais
sao os medicamentos que costuma tomar, os laboratorios ou entao verificar isso através
do Sifarma, no caso de o utente ja ter um acompanhamento Farmacoterapéutico na
farmécia, uma vez que, na maioria das vezes, os utentes estao habituados a cor das caixas,
a forma dos comprimidos e, uma mudanca, pode original confusdes dificeis de

solucionar.
8.1. Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

De acordo com o ponto 1, do artigo 114° do Decreto-Lei n°176/2006, de 30 de agosto de

2006, (10)estao sujeitos a receita médica os medicamentos que:

a) Possam constituir um risco para a satide do doente, direta ou indiretamente,
mesmo quando usados para o fim a que se destinam, caso sejam utilizados

sem vigilancia médica;

b) Possam constituir um risco, direto ou indireto, para a satide, quando sejam
utilizados com frequéncia em quantidades consideraveis para fins diferentes

daquele a que se destinam;

c¢) Contenham substancias, ou preparagoes a base dessas substancias, cuja,

atividade ou reacoes adversas seja, indispenséavel aprofundar;
d) Se destinem a ser administrados por via parentérica.

Quando uma receita chega a farmacia o primeiro passo é verificar se a mesma obedece a
todos os requisitos legais, quer seja uma receita manual, eletronica desmaterializada
(sem papel) ou eletronica materializada (em papel). Assim, quando dispensamos um
MSRM, temos de verificar se a receita se encontra valida, para isso, é necessario que

cumpra alguns requisitos (14):

a) Numero da receita;
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b) Local de prescricao;
¢) Identificacdo do médico prescritor;

d) Identificacao do utente, onde deve constar o nome, nimero do SNS, niimero
de beneficiario da entidade financeira responsavel e caso se aplique, o regime
de comparticipacao, assinalado pela letra R, no caso dos pensionistas, ou pela

letra O, para utentes abrangidos por outro regime de comparticipacao;

e) Identificacdo da entidade financeira responsavel pelo pagamento da

comparticipacio;
f) Duracao do tratamento;
g) Data da prescricao e validade;

h) Identificacdo do medicamento, que pode ser feita através da DCI ou nome da
substancia ativa, forma farmacéutica, dosagem, apresentacdo, posologia,
numero de embalagens, Codigo Nacional para a Prescricdo Eletronica de
Medicamentos (CNPEM) ou outro cédigo oficial que permita a identificacao
do produto. O medicamento pode ainda vir identificado pelo nome da marca
do produto nos casos em que o medicamento genérico nao é comparticipado
ou existe apenas a marca, quando se trata de medicamentos que s6 sdo
prescritos para determinadas indicacGes terapéuticas, por motivos de
propriedade industrial ou quando o prescritor justifica a nao substituicao do
medicamento que foi prescrito. Nestes casos, devera entdo constar o nome
comercial do medicamento ou do respetivo titular de autorizacdo de
introducao no mercado (AIM) e o codigo do medicamento em digitos e em

codigo de barras.

Para além disto, nas receitas manuais do SNS, deve ainda constar a vinheta do médico
prescritor, a identificacao/vinheta do local de prescri¢cao, que devera ser verde, no caso
de se tratar de um pensionista com regime especial, a data e a assinatura do médico. Nao
devem conter rasuras, caligrafias diferentes, nem ser prescritas utilizando canetas de cor

diferente.

Atualmente, as receitas manuais sao praticamente inexistentes, devido ao surgimento do
Despacho n® 2935-A/2016, de 25 de fevereiro de 2016, que tornou obrigatéria a

prescricao exclusiva através de receitas eletronicas desmaterializadas. No entanto,
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existem excecoes e, para que tal aconteca, é necessaria uma justificacdo, que também ela
deve vir assinalada na respetiva receita, como disposto no ponto 1, do artigo 8° da
Portaria n°® 224/2015, de 27 de julho de 2015. As excecOes aceites sao, a faléncia
informatica, a inadaptacao do prescritor, a prescricao realizada ao domicilio e no caso de

o prescritor apresentar apenas um limite maximo de quarenta receitas médicas por més

(14,15).

No final, é ainda necessario colocar as receitas manuais ou eletronicas materializadas na
impressora, para impressao no verso do registo de faturacgao e, solicitar a assinatura do
utente na mesma. Posteriormente, carimba-se e, na FPM, estas receitas sao guardadas

numa gaveta e mais tarde conferidas, quando realizado e faturado o receituario.

As receitas manuais tém a duracao de 30 dias continuos, a partir da data em que foram
prescritas, ja as receitas eletronicas podem ter 30 dias continuos, no caso de receitas
simples, ou 6 meses, caso estejam presentes medicamentos para tratamentos de longa
duracao. Quanto ao nuimero de embalagens, nas receitas manuais e eletronicas
materializadas podem ser prescritos até quatro embalagens por receitas e duas
embalagens por medicamento, sendo que, no caso das receitas eletronicas
desmaterializadas, é possivel prescrever até seis embalagens, caso os medicamentos se
destinem a tratamentos de longa duracdo e até doze embalagens, se se tratar de doses

unitarias para uso de longa duracao (16).

Quando um medicamento é dispensado ao utente, pode ser pago na sua totalidade ou
entdo, em alguns casos, ser comparticipado, isto é, o utente paga uma parte e a restante
fica ao encargo de uma entidade financeira. Em Portugal, no caso do regime geral, a
entidade financeira responsavel por parte do pagamento é o estado, que o efetua com

base em trés escaloes (17):
a) O escalao A, de 90 % do preco de venda ao piblico dos medicamentos;
b) O escalao B, de 69 % do preco de venda ao publico dos medicamentos;
c¢) O escalao C, de 37 % do preco de venda ao publico dos medicamentos;
d) O escalao D, de 15 % do preco de venda ao ptblico dos medicamentos.

Para além deste regime, existe o regime excecional de comparticipacao. Este regime,

abrange dois tipos de comparticipacao: os beneficiarios, onde o Estado comparticipa os
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medicamentos numa percentagem acrescida aos escaldes anteriormente referidos e as

patologias e grupos especiais de utente, como definido pelo INFARMED (17).

Alguns dispositivos médicos também sao comparticipados, como é o caso dos produtos
que se destinam a Diabetes Mellitus. Estes produtos, sdo abrangidos por um programa
de comparticipacao especial, podendo ser comparticipados a 100%, em agulhas, seringas
e lancetas ou a 85%, em tiras-teste e sensores. Nao obstante, existem ainda
medicamentos que sdo comparticipados nao pelo Estado, mas pelos laboratorios que os

produzem, como o Vesomni e o Betmiga.

Os utentes podem, também eles, usufruir de regimes de complementaridade especial por
parte de outros organismos. Nestes casos, apesar do Estado comparticipar uma parte, o
organismo comparticipa a outra. Assim, no ato de dispensa, os utentes devem apresentar
o seu cartdo de beneficiario e assinar um documento impresso, onde consta toda a
informacao relativa a comparticipacdo. Sao exemplos desses organismos: o Sindicato dos
Bancarios do Sul e Ilhas (SAMS), os Servicos Sociais da Caixa Geral de Depdsitos
(SSCGD), o Programa Sa-Vida EDP (SAVIDA), a Médis CTT, o Seguradoras Unidas,

entre outros.

8.2. Estupefacientes e Psicotropicos

Os psicotrépicos e estupefacientes, sio medicamentos que devido as substancias que os
constituem, sdo extremamente controlados e, s6 podem ser dispensados, mediante a
apresentacao de uma receita médica. No caso de se tratar de uma receita médica manual
ou eletronica materializada, tém de ser prescritos de forma isolada, ja no caso de uma
receita eletronica desmaterializada, os psicotropicos e estupefacientes, podem ser

prescritos com outros medicamentos ou produtos de satude.

Assim, ao introduzir uma receita com este tipo de medicamentos, o Sifarma
automaticamente obriga o preenchimento de determinadas informacgdes, para
prosseguir, como é o caso do nome, da morada, da data de nascimento, o n® do Bilhete

de Identidade/Cartao de Cidadao e a respetiva data de validade do mesmao.

Ao terminar, o sistema imprime dois taldoes com os dados da receita, e ainda, a
identificacdo da farmécia, o nome do dispensador, a data da dispensa, o medicamento
dispensado, a quantidade, o nimero de conferéncia de faturas e o ntimero de registo.

Estes taloes sao depois arquivados num dossié por ordem de dispensa e guardados
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durante um periodo de 3 anos. J4 as receitas manuais e eletronicas desmaterializadas,

sao ainda fotocopiadas e arquivadas com os respetivos taloes.

Como se trata de medicamentos contendo estupefacientes ou substancias psicotropicas
¢é necessario efetuar nao so os registos de entrada, mas também os registos de saida a
instituicoes estatais e autoridades. Assim, as farmacias tém até ao dia 8 de cada més para
enviar ao INFARMED a lista de saidas de todos os medicamentos dispensados no tltimo
més. Para além disso, anualmente tém até dia 31 de janeiro, para enviar a lista completa
com as entradas e saidas de todos os medicamentos psicotropicos e estupefacientes

dispensados e ainda, benzodiazepinas.

8.3. Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica -

Automedicacao e Aconselhamento

Os MNSRM sao desde hd muito tempo utilizados, pois apresentam um perfil de
seguranca bastante conhecido, desta forma, e tal como o nome indica, por nao
precisarem de receita médica podem ser comercializados e publicitados junto do publico.
Assim, sao medicamentos que se destinam maioritariamente ao tratamento de

problemas de saude ligeiros e sem gravidade (18).

Atualmente, os MNSRM estao associados a um conceito definido como automedicagao.
O utente, devido ao acesso facilitado a informacao, é cada vez mais autbnomo no que a
sua saude diz respeito, e como alguns destes medicamentos sdo vendidos ndo s6 em
farmécias, como também, em parafarmécias ou até mesmo supermercados. O papel do
farmacéutico nestas situagoes é o de informar, aconselhar e orientar o utente na sua

escolha de forma a ultrapassar esses problemas.

Assim, houve a necessidade de surgir uma “terceira Lista” de MNSRM. Esta lista
incorpora todos os medicamentos que nao necessitam de receita médica, mas que s6
podem ser dispensados em farmécias, ou designados, Medicamentos Nao sujeitos a
Receitas Médicas — Exclusivos de Farmacia (MNSRM — EF), necessitando sempre, para

a sua aquisicao, do envolvimento do farmacéutico (19).

O farmacéutico deve sempre alertar o utente para o periodo de utilizacao deste tipo de
medicacao, que nao deve ser utlizado por um periodo superior a cinco dias e que no caso

da persisténcia ou agravamento, o mesmo deve consultar um médico.

54



A FPM tem varios MNSRM. Os mais requisitados pelos utentes sdo os expetorantes,

antitassicos, anti-histaminicos, laxantes, analgésicos, antipiréticos, entre outros.

Durante o meu estagio realizei diversos aconselhamentos farmacéuticos, alguns deles
desafiantes, outros mais simples, mas procurei sempre ter em atencdo ao que me era dito

pelo utente e em conjunto com a equipa chegar a melhor solucao para o problema.

9. Verificacao do Receituario e respetiva faturacao

Apos o ato de dispensa, algumas receitas, quando manuais ou eletrénicas materializadas
e comparticipadas por um organismo responsavel, sao guardadas e arquivadas numa
gaveta para posterior verificacao, como referido anteriormente. Assim, mensalmente um
farmacéutico é responsavel pela sua verificacdo, de forma a minimizar os erros
associados as mesmas e a garantir que a farmacia recebe a comparticipacao dos

medicamentos.

Como tal, apos conferidas, as receitas sdo separadas de acordo com o organismo de
comparticipacao das mesmas e por lote, sendo que, cada um deles pode conter um total
de trinta receitas, organizadas numericamente, a excecao do tltimo, que pode conter um

numero inferior.

Com recurso ao Sifarma, é possivel realizar o fecho do receituario. Por cada lote sao
impressos, assinados e carimbados os verbetes que sao posteriormente anexados ao lote
de receitas correspondente. Cada verbete, corresponde ao resumo de todas as receitas
que constituem o lote, incluindo o namero de receitas, o total em PVP, o encargo do

utente e o valor pago pelo organismo responséavel.

De seguida, é emitida a Relacao de Resumo de Lotes e a Fatura Mensal de Medicamentos

e respetiva guia, que sao depois adicionados aos lotes e respetivos verbetes.

No final, procede-se ao envio do receituario. A porcao correspondente ao SNS é enviado
para o Centro de Conferéncia de Faturas (CCF), ja o correspondente a outros organismos,

¢é enviado para a Associacao Nacional de Farmacias (ANF).

Relativamente as receitas eletrénicas desmaterializadas, estas sdo enviadas de forma

automatica, no final de cada més pelo Sifarma, que as agrupa num tnico lote.
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10. Aconselhamento e Dispensa de outros produtos de

saude

10.1. Dermocosmética

De acordo com o Regulamento (CE) n° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 30 de novembro de 2009, um produto cosmético é uma “substancia ou
mistura destinada a ser posta em contacto com as partes externas do corpo ou com os
dentes e as mucosas bucais, tendo em vista, exclusiva ou principalmente, limpa-los,
perfumé-los, modificar-lhes o aspeto, protegé-los, manté-los em bom estado ou corrigir

os odores corporais” (20).

Em Portugal, o INFARMED é a autoridade reguladora responsavel por supervisionar o
mercado dos produtos cosméticos, garantido a quem os vende e consome, a maxima
qualidade e seguranca. Assim, sempre que um produto nao cumpre com as
especificidades definidas ou constitui um risco para o ser humano, o INFARMED pode
proibir a sua colocagdo no mercado ou submeté-lo a condicoes especiais, para além disso,
¢é ainda responsavel por promover acoes de divulgacao de informacao aos profissionais

de saude (21).

Desta forma, o farmacéutico deve estar devidamente informado para os diversos
produtos existentes no mercado, sendo crucial que o mesmo seja dotado de
conhecimentos e aptidoes para as mais diversas marcas e gamas de produtos, de forma

a providenciar ao utente o melhor aconselhamento possivel.

A area da cosmética é uma area bastante ampla, que ganha cada vez mais adeptos, no
entanto, muitas vezes a ma utilizacao destes produtos, pode conduzir nao s6 a reacoes
adversas como também a graves problemas de satde. Assim sendo, é importante que o
farmacéutico, como profissional de satude, procure sempre alertar o utente para a sua
utilizagdo e comunicacao dos efeitos indesejaveis, de forma a resolvé-los, como disposto
no artigo 23° do Regulamento (CE) n° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 30 de novembro de 2009, que tornou obrigatéria a notificacao dos efeitos
indesejaveis graves provenientes do uso dos produtos cosméticos a autoridade

competente do Estado Membro onde ocorreram (20).

Na FPM existe uma vasta variedade de produtos, nomeadamente nos cuidados da pele,

como cremes hidratantes, esfoliantes, protetores solares, no antienvelhecimento, na
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higiene capilar, oral e intima, entre outras. Para isso, dispde de uma pandplia de produtos
das mais diversas marcas, como ISDIN, Bioderma, Eludril, Avéne, La Roche Posay,

Vichy, Neutrogena, CeraVe, Klorane, entre outros.

Durante meu estégio tive oportunidade de realizar diversos aconselhamentos na area da
cosmética, o que para mim se revelou sempre algo desafiante, mas também onde me
senti confortavel. Procurei manter-me constantemente informada das novidades e
inovacoes do mercado, de forma a proporcionar a quem me procurava o melhor
aconselhamento possivel. Como tal, destaco a importancia da unidade curricular de
Dermofarmacia e Cosmética, durante o primeiro semestre do 5° ano, que muito me

ajudou no conhecimento.

10.2. Fitoterapia e Suplementos Alimentares

De acordo com o artigo 3° do Decreto-Lei n° 176/2006, de 30 de agosto de 2006, os
produtos fitoterapéuticos ou a base de plantas, sdo todos aqueles que contenham como
substancias ativas uma ou mais substancias derivadas de plantas, uma ou mais
preparacoes a base de plantas ou uma ou mais substancias derivadas de plantas em

associacdo com uma ou mais preparacoes a base de plantas (10).

Ja os suplementos alimentares ou nutracéuticos, sdo “géneros alimenticios que se
destinam a complementar e ou suplementar o regime alimentar normal e que constituem
fontes concentradas de determinadas substancias nutrientes ou outras com efeito
nutricional ou fisiologico, estremes ou combinadas, comercializadas em forma doseada,
tais como cépsulas, pastilhas, comprimidos, pilulas e outras formas semelhantes,
saquetas de p6, ampolas de liquido, frascos com conta-gotas e outras formas similares
de liquidos ou po6s que se destinam a ser tomados em unidades medidas de quantidade

reduzida”, como disposto no Decreto-Lei n® 136/3008, de 28 de junho de 2008 (22).

Assim, contrariamente ao medicamento, os suplementos alimentares nao se destinam a
curar, a restaurar nem a modificar as funcdes fisiologicas normais, como tal, também
nao necessitam de ensaios de seguranca para serem introduzidos no mercado. Este tipo
de produtos é entao regulado pela Direcao Geral de Alimentacao e Veterinaria (DGAV),
entidade responsavel nao so6 pela sua introducao no mercado, como pelo seu registo e

analise das reacoes adversas.

A FPM tem a sua disposicdo diversos produtos fitoterapéuticos e suplementos

alimentares. A procura deste tipo de produtos incide essencialmente em problemas
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relacionados com a ansiedade, o stress, o sono, o cansaco e fadiga, dores nos musculos e
articulacoes e ainda problemas relacionados com infe¢bes urinarias. Como exemplo
disso, a farmacia tem ao dispor dos utentes produtos de varias marcas como Valdispert,

Centrum, BioAtivo, Viterra, entre outros.

10.3. Medicamentos e Produtos de Uso Veterinario

De acordo com a alinea av), no ponto 1, do artigo 3° do Decreto-Lei n® 148/2008, de 29
de julho de 2008, alterado pelo Decreto-Lei n° 314/2009, de 29 de outubro de 2009, um
medicamento veterinario é “toda a substancia, ou associa¢ao de substancias, apresentada
como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em animais ou dos
seus sintomas, ou que possa ser utilizada ou administrada no animal com vista a
estabelecer um diagnostico médico-veterinario ou, exercendo uma acdo farmacologica,
imunoloégica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar funcoes fisioldgicas” (23).
Assim, tal como os suplementos, também os Medicamentos e Produtos de Uso

Veterinario sdo regulados pela DGAV.

Na FPM, os Medicamentos de Uso Veterinario Sujeitos a Receita, encontram-se numa
gaveta deslizante a parte, devidamente identificada com a palavra “VET”, ja os
Medicamentos de Uso Veterinario Nao Sujeitos a Receita, por norma, encontra-se
expostos na zona de atendimento, como é caso dos desparasitantes, das coleiras, das

pipetas e das escovas.

No atendimento e dispensa destes medicamentos e produtos, ¢ importante que o
farmacéutico tenha em consideragao o peso do animal, bem como, possiveis problemas
de satude. Para além disso, é igualmente importante fornecer todas as informacoes

referentes a posologia e dosagem.

Durante o meu estagio e devido a proximidade da farmacia com uma clinica veterinaria,
a procura por este tipo de medicamentos e produtos é bastante elevada, de modo que era

importante ter sempre em consideracao todos os fatores e cuidados na hora de dispensa.

10.4. Produtos Dietéticos para Alimentacao Especial

Os produtos destinados a uma alimentacao especial sdo todos aqueles que devido a sua
composicao ou a processos especiais de fabrico, se distinguem claramente dos alimentos
de consumo corrente, mostrando-se adequados as necessidades nutricionais especiais de

determinadas categorias de pessoas (24).
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Assim, destinam-se essencialmente a satisfazer as necessidades nutricionais de
pacientes, com capacidade limitada, diminuida ou alterada para ingerir, digerir,
absorver, metabolizar ou excretar géneros alimenticios correntes ou cujo estado de satde
determina necessidades nutricionais particulares que nao géneros alimenticios

destinados a uma alimentacao especial ou por uma combinacao de ambos (25).

Na FPM estao disponiveis alguns produtos desta categoria, nomeadamente, os
suplementos hipercaloricos e energéticos da gama Resource, que tive a oportunidade de

dispensar a varios utentes durante o estagio.

10.4.1. Produtos Dietéticos Infantis e de Puericultura

O leite materno por ser nutritivo e natural é o alimento mais completo para os primeiros
meses de vida do bebé, pois fornece-lhe todos os nutrientes necessarios para que este

tenha um desenvolvimento saudavel.

Assim, e embora seja a forma mais adequada, para algumas maes a amamentacdo nao é
um processo facil e em alguns casos, chega a nao ser mesmo possivel. Como tal, existem
no mercado véarias formulas infantis, que embora sejam fabricadas, tém como objetivo
assemelhar-se 0 maximo possivel ao leite materno, de forma a proporcionar-lhes

nutricao adequada.

Na FPM existe uma vasta gama de produtos dietéticos e infantis, para diversas idades e

necessidades, como é o caso da Nestlé — NAN, Aptamil e Novalac.

Para além disso, existe ainda na farmécia, um espagco dedicado aos produtos de
puericultura, onde é possivel encontrar biberoes, chupetas, babetes, produtos de higiene

para bebés, tetinas, fraldas e ainda papas.

10.5. Produtos Homeopaticos

Um medicamento homeopatico, é “um medicamento obtido a partir de substancias
denominadas stocks ou matérias-primas homeopaticas, de acordo com um processo de
fabrico descrito na farmacopeia europeia, ou na sua falta, em farmacopeia utilizada de

modo oficial num Estado membro, e que pode ter varios principios” (26).

Assim, a homeopatia compreende dois principios: “semelhante cura o semelhante”, onde

as substancias utilizadas apresentam um mecanismo de acao semelhante a manifestacao
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da doenca e “diluicdo reforca o farmaco”, que utiliza substancias em doses muito

pequenas, previamente diluidas, de forma a ndao serem toxicas.

Para além disso, e de acordo com o Decreto-Lei n°® 176/2006, de 30 de agosto de 2006,
existem dois tipos de procedimentos para a autorizacao deste tipo de medicamentos no
mercado. Esses procedimentos sdo, o registo simplificado, para medicamentos sem
indicacgOes terapéuticas e cuja forma farmacéutica e dosagem nao apresentem riscos para
o doente, e a AIM, para os que sao comercializados com indica¢oes terapéuticas ou com

uma apresentacao suscetivel de apresentar riscos para o doente (26).

Durante o estagio, tive oportunidade de contactar com este tipo produtos, uma vez que,
a FPM, dispoe de alguns medicamentos, nomeadamente os da marca Boiron, que
apresenta uma vasta gama de medicamentos homeopaticos, e oferece solucao para os
mais variados problemas de saude, tais como constipacdes, dor de garganta, ma

disposicao, enjoos e até mesmo sono.

10.6. Dispositivos Médicos

Os dispositivos médicos sao, de acordo com o Decreto-Lei n° 145/2009, de 17 de junho
de 2009, qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo,
incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado em seres humanos
isoladamente ou em combinacdo, para fins de diagnostico ou terapéuticos desde que o
principal efeito pretendido no corpo humano nao seja alcancado exclusivamente por
meios farmacologicos, imunoldgicos ou metabolicos, embora a sua funcao possa ser

apoiada por esses meios (27).

Estao divididos em quatro categorias de risco:
a) Dispositivos médicos classe 1 (baixo risco);
b) Dispositivos médicos classe lla (médio risco);
¢) Dispositivos médicos classe lIb (médio risco);
d) Dispositivos médicos classe 1l (alto risco).

Esta classificagdo encontra-se maioritariamente associada aos riscos provenientes do uso

destes instrumentos, bem como, da suscetibilidade do corpo humano aos mesmos.
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Tal como os medicamentos e os produtos cosméticos, também os dispositivos médicos
sao regulados pelo INFARMED.

Na FPM estao disponiveis varios dispositivos médicos, os quais dispensei varias vezes
durante o meu estagio, tais como, frascos para colheita de amostras de urina e fezes,
meias de compressao, compressas, gazes, luvas cirargicas, testes de gravidez, autotestes

Covid-19, tiras para medicao da glicémia e ainda, canetas de insulina.

11. Cartido Farmacia é Farmacia (FEF)

Com mais de 6300 utilizadores ja fidelizados, a FPM, conta com um cartdo tnico, cheio

de beneficios e ao dispor dos seus utentes.

Trata-se de um cartao associado ao Programa FarmacoSmart, que permite a acumulacio
de dinheiro em cartao, aquando do pagamento de produtos com IVA 6% e 23%. Desta

forma, o utente pode sempre e quando quiser descontar o valor acumulado em produtos.

12. Servicos Prestados na Farmacia Prates e Mota

12.1. Servico de Preparacao Individualizada da Medicacao

A adesdo ao regime terapéutico é fundamental para o sucesso de qualquer tratamento,
no entanto, o que se verifica, € que na grande maioria dos casos existem incumprimentos,
que influenciam nao s6 o seguimento da terapéutica, como também o prejudicam. Como
tal, um dos principais fatores associados a nao adesdo da terapéutica sdo os fatores
relacionados com o tratamento, nomeadamente ao nivel da duracdo e dos efeitos
adversos provenientes da mesma, no entanto, existem outros fatores implicat6rios, como
¢é o caso dos fatores socioeconémicos e os fatores relacionados com o préprio utente,

como o stress, a ansiedade e ainda a falta de aceitacao.

A FPM tem assim ao dispor dos seus utentes, o servico de preparacao da medicacao, de
forma a colmatar estes problemas e a reduzir os erros associados a toma dos

medicamentos.
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Desta forma, primeiramente sdo analisadas as guias terapéuticas, e depois sao entao
preparadas as caixas, aqui € importante colocar a identificacdo do utente, a data e a
medicacdo é organizada por horario e dias de toma, de forma que o utente tome os

medicamentos sempre a mesma hora.

No final, é apontado numa folha Excel, os lotes das caixas de medicamentos utilizadas

durante a preparacao, bem como a respetiva data de realizacao da mesma.

De forma a manter a estabilidade dos medicamentos, estas preparacoes sdo apenas
realizadas de duas em duas semanas e nao incluem medicamentos efervescentes e de

frio.
12.2. Servico de Administracao de Vacina e injetaveis

A administracao de vacinas e injetaveis é um servico recorrente prestado nas farmacias.

Como tal, também a FPM dispoe desse servico para os seus utentes.

Trata-se de um servico direcionado para aqueles que apresentem uma prescricao
contendo uma vacina nao incluida no Plano Nacional de Vacinacdo ou entdo um
medicamento injetavel, sendo realizada tnica e exclusivamente por farmacéuticos com

formacao especifica e certificada pela Ordem dos Farmacéuticos.

Para a administracio de uma vacina ou injetavel, existem algumas regras que o
farmacéutico responsavel deve cumprir, nomeadamente a utilizacdo de luvas e a
desinfecdo do local onde serd administrada a vacina. Para além disso, e finalizada a
administracao, é importante que o farmacéutico alerte o utente para alguns conselhos,

como ¢ o caso da aplicacao de gelo ou a toma de um analgésico, em caso de dor.

Durante o estagio na FPM pude assistir a algumas administragoes realizadas pelas Dr.2s
Catarina Branco e Margarida Borges, ambas especializadas e -certificadas na

administragao de vacinas e injetaveis.

12.3. Servico de Nutricao

Em Portugal, o nutricionista é o profissional de satide qualificado em promover a satde,
a prevencdo e o tratamento da doenca pela avaliacdo, diagnostico, prescricao e
intervencao alimentar e nutricional a pessoas, grupos, organizacoes e comunidades, bem
como o planeamento, implementacdo e gestdo da comunicacdo, seguranca e

sustentabilidade alimentar (28).
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Desta forma, a FPM, apresenta a disposicao dos utentes, a Dra. Cintia Silva, uma
nutricionista qualificada e competente, que todas as segundas-feiras a tarde, presta

consultas de nutri¢ao aos utentes da farmacia.

Estas consultas tém como objetivo ajudar os utentes a ter um peso mais saudavel e a
colmatar diversas patologias cronicas proveniente da ma alimentacao e estilo de vida,

como € o caso da hipertensao arterial e a diabetes.

12.4. Determinacao da Glicémia Capilar

Na FPM, um dos parametros bioquimicos mais procurados pelos utentes é a
determinacao da glicémia capilar, quer como medida de controlo, nos casos dos doentes

diabéticos, quer como medida de prevencao.

Antes de iniciar a medicao, o farmacéutico deve ter consideracao alguns fatores, ou seja,
deve questionar o utente relativamente a toma da dltima refeicio ou se este se encontra

em jejum.

Para a realizacdo do procedimento é utilizado um capilar, com posterior recurso a um
aparelho. Assim, primeiramente desinfeta-se o dedo, depois faz-se uma picada no dedo
com auxilio uma lanceta e recolhe-se uma pequena amostra de sangue para uma tira-

teste ja inserida no aparelho de medigao.
No final da medicao, interpretam-se os resultados obtidos, que podem ser os seguintes:

Tabela 10 — Valores referéncia da glicémia

Pré-Prandial Pos-Prandial
Valores de Referéncia <110 <140
Diabetes >126 >200

12.5. Determinacao do Colesterol Total e Triglicéridos

Os lipidos sao responséaveis por varias funcoes, como a producao e armazenamento de

energia, a absorcao de vitaminas, etc, no entanto, o seu excesso pode originar graves
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problemas de satide, nomeadamente a doenca aterosclerdtica, que constitui atualmente

uma das maiores causas de morte nos paises desenvolvidos (29).

Para além disso, uma dieta rica em gorduras potencia o aparecimento de dislipidemias,
isto é, elevados niveis de colesterol e triglicéridos produzidos pelo nosso organismo, é
por isso importante, que haja monotorizacao destes fatores de forma a evitar o

agravamento e o desenvolvimento de outras doencas mais graves.

Os valores de referéncia para o colesterol total e triglicéridos sdao >190mg/dL e

<150mg/dL, respetivamente.

Relativamente a medicao, é realizada de forma semelhante a anterior com a excecao de
que aqui, € necessario encher um capilar com uma amostra de sangue maior, que depois

é introduzido numa cuvete para posterior leitura no aparelho.

12.6. Determinacio do peso, altura, IMC e pressio arterial

Uma das siglas mais conhecidas na determinacéo do peso, é o Indice de Massa Corporal,
ou seja, o IMC. Utilizado internacionalmente para relacionar a altura e o peso, o IMC
representa um bom indicador pratico na hora de avaliar casos de excessos de peso ou
obesidade, como também um indicador de risco na dete¢ao de algumas doencas, como é

caso da hipertensao arterial.

Assim, na determinacao do peso, altura e IMC a FPM tem ao dispor dos seus utentes uma
balanca mecanica com altimetro, devidamente calibrada, ja na determinacao da pressao

arterial, dispoe de um esfigmomanoémetro manual.

Para além disso, a farmacia oferece ainda aos seus utentes um cartdo, onde o
farmacéutico regista os valores resultantes das medicoes realizadas, de forma a existir

um melhor acompanhamento do utente.

Os valores de pressdo arterial considerados normais para a pressao arterial sistdlica
(PAS) devem situar-se entre 120 e 129 mmHg e para a pressao arterial diastolica (PAD)

entre 80 e 84 mmHg.

12.7. FarmaBaby

O servico FarmaBaby foi pensado pela FPM, como um projeto de apoio especializado a

gravida e recentes pais, no qual houve uma especializacao de toda a equipa em assuntos
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de puericultura, investindo-se em horas de formacao, de forma a acompanhar e a

esclarecer a gravida e o seu bebé.

Por ser um servico inovador, e para que todos os pais tivessem acesso a esta informacao
atil, foi também editado, com o apoio de médicos especializados em pediatria e outros
técnicos de satide, um livro interativo e onde os mesmos podem efetuar diversos registos

do seu bebé.

13. Preparacao de Medicamentos

13.1. Medicamentos Manipulados

Um medicamento manipulado é um medicamento preparado na farmaéacia segundo
rigorosos critérios e que surge de determinadas necessidades terapéuticas, quando
alguns medicamentos nao sao comercializados pelas industrias farmacéuticas. Assim, e
segundo a Portaria n® 594/2004, de 2 de junho de 2004, entende-se por medicamento
manipulado “qualquer formula magistral ou preparado oficinal preparado e dispensado

sob a responsabilidade de um farmacéutico” (30).

Para requerer um medicamento manipulado, é necessario que o utente apresente na
farmacia uma prescricao e para além disso, é necessario que a mesma esteja dotada de

pessoal qualificado, equipamentos e materiais adequados.

A FPM, nao realiza qualquer tipo de manipulado, enviando todos os preparados que lhe
chegam, para a Farmacia da Luz, como referido anteriormente. Assim, a Farméacia da
Luz, é responsavel pela elaboracdo da forma farmacéutica e por todo o seu

processamento e controlo.

Durante o estégio tive a oportunidade de me deslocar durante um dia a Farmécia da Luz
para preparacao de um manipulado, mais propriamente a preparacdo de capsulas para
administracao oral de prednisolona 1mg. Estive envolvida em todos os procedimentos,
prestando auxilio na recolha de informacao, na ficha de preparacao, no calculo das
quantidades a pesar, no PVP, nos ensaios de controlo, no acondicionamento e na
rotulagem. Para além disso, realizei ainda o registo das matérias-primas utilizadas na

preparagao, bem como, as respetivas quebras.
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Alguns destes procedimentos envolvem uma certa atengao, como é o caso do calculo do
PVP, onde segundo a Portaria n® 769/2004, de 1 de julho de 2004, 0 mesmo é o resultado
do valor da embalagem, das matérias-primas e dos honorarios, multiplicado por 1.3 e

acrescido do valor do IVA (31).

No final, toda a documentacdo proveniente da preparacdo dos medicamentos

manipulados deve ser arquivada na farmacia por um periodo de trés anos.

13.2. Preparacoes Extemporaneas

As preparacoes extemporaneas referem-se a medicamentos com uma estabilidade curta
quando reconstituidos, sendo por isso preparados, apenas no ato de dispensa. A grande
maioria destas preparacoes ocorre em formas farmacéuticas solidas que se suspendem

em quantidades definidas de agua destilada.

Como tal, é necessario ter em conta algumas consideracbes na sua preparacao.
Primeiramente, é necessario agitar o recipiente, de forma a promover a libertacao do po,
incluindo as particulas retidas nas paredes, depois é necessario adicionar um volume de

agua purificada padronizado e por fim, agitar vigorosamente.

Sao exemplos de preparacoes extemporaneas o Clamoxyl 250mg/5mL, o Clavamox DT

400, entre outros.

No momento de dispensa, o farmacéutico deve alertar o utente para a necessidade de

conservar a preparacao no frio e de a agitar antes de a utilizar.

Durante o estégio, realizei diversas preparacoes extemporaneas.

14. Covid-19
14.1. Dispensa de Medicamentos Hospitalares

De forma a evitar o deslocamento dos utentes aos hospitais e a minimizar o risco de
exposicado ao virus, surgiu a caracter excecional e temporario, a dispensa de
medicamentos hospitalares nas farmacias comunitarias ou ao domicilio do utente.
Assim, os hospitais em acordo com as farmaécias de preferéncia dos utentes, garantem a
distribuicao destes medicamentos de forma segura e através de uma distribuidora
grossista certificada pelo INFARMED (32).
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A FPM, aderiu a este regime, e como tal, acompanhei de perto todo o registo de entrada
e dispensa destes medicamentos. Desta forma, quando um utente requer um
medicamento, a farmacia é primeiramente informada via e-mail que o mesmo vai ser
recebido, de seguida, um farmacéutico é responsavel pela rececao, e no fim, deve
contactar o utente de modo a informar que os medicamentos j4 se encontram disponiveis

na farmécia para levantamento.

No ato de dispensa do medicamento é ainda necessario o preenchimento de um

formuléario, que confirma que os mesmos foram entregues.

Para além disso, é importante que o farmacéutico questione sempre o utente
relativamente aos sinais e sintomas, bem como os efeitos adversos resultantes da
medicacdo, pois caso existam, devem ser de imediato comunicados aos Servicos

Hospitalares.

14.2. Dispensa de Autotestes Covid-19

De acordo com a Portaria n°® 56/2021, de 12 de marco de 2021, a titulo excecional e
transitorio, e para efeitos de prevencdo do contigio do novo coronavirus, os testes
rapidos de antigénio, destinados a amostras da area nasal anterior interna, podem ser
colocados e disponibilizados no mercado nacional para utilizacdo por um nao
profissional (33). Desta forma, a lista dos testes rapidos de antigénio abrangidos pelo

regime excecional, é disponibilizada pelo INFARMED na sua pégina eletrdnica.

Na FPM, o autoteste dispensado é o AllTest. Quando um autoteste ¢é solicitado, é de
extrema importancia informar o utente a cerca da correta utilizacdo e leitura do
resultado, de modo a nao surgirem quaisquer davidas, aquando da sua realizacao por
parte do mesmo, e é ainda crucial transmitir ao utente, as instrucoes necessarias a tomar
no caso de um resultado positivo, nomeadamente a comunicacao com o SNS 24, para

posteriores indicacoes e medidas.

15. Acoes de Formacao

A exceléncia da profissao farmacéutica esta associada ao acompanhamento permanente
dos desenvolvimentos na pratica e ciéncia farmacéutica, aos avancos tecnologicos
relacionados com o uso do medicamento e ao compromisso individual em procurar dar

sempre resposta ao que de melhor se faz na area. Como tal, o farmacéutico tem o dever
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e a responsabilidade de se atualizar permanentemente, acompanhando o
desenvolvimento sistematico de conhecimentos, competéncias e aptidoes ao longo da

sua vida ativa, de modo a assegurar que os utentes retiram o maior beneficio terapéutico

(34).

A grande maioria das farmacias em Portugal, procura providenciar aos seus
colaboradores, diversas acoes de formacao, webbinars, entre outros, de modo que os
mesmos se mantenham atualizados das constantes mudancas e novidades no mercado.
Assim, durante o meu estagio, tive a oportunidade de assistir a trés acoes de formacao,
uma providenciada pela Bayer, sobre dermatologia, mais propriamente com a gama
Bepanthen, outra pela Théa, sobre hidratacao e lubrificagdo dos olhos, e outra pela The

BEEMINE Lab, lideres em produtos de Dermocosmética com CBD.

16. Conclusao

Quando iniciei o meu estagio, estava receosa. Talvez por medo de nao gostar, talvez por
timidez ou talvez porque este seria o verdadeiro culminar de cinco anos de aprendizagem
e era suposto estar a altura. Eram muitas as davidas, mas rapidamente deixaram de

surgir.

Foram seis meses magnificos. Aprendi e conheci uma das profissdes mais bonitas que
ha. O farmacéutico é sem davida mais que um simples profissional de satde, é alguém
que ouve, que ajuda, que resolve, e que procura sempre proporcionar o melhor

aconselhamento possivel ao seu utente.

Diziam-me que uma boa experiéncia de estagio também estava na equipa que nos
calhava, e eu ndo podia ter tido a melhor. Uma equipa jovem, ambiciosa, qualificada e
sempre disposta a transmitir todo o conhecimento, sem nunca tecer qualquer tipo de
julgamento. Agradeco-lhes por toda a ajuda e disponibilidade que sempre demonstraram
durante este periodo comigo, fazendo-o sempre com simpatia, amabilidade e

profissionalismo.

Relembro que no primeiro dia de estagio, a Diretora Técnica da FPM, a Dra. Vera
Torégao Costa Santos, me disse que daqui s6 levaria experiéncia, mas na verdade levo

mais, muito mais, aprendi, cresci, moldei-me como profissional, mas acima de tudo,
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moldei-me como pessoa. Termino com toda a certeza de dever cumprido e

agradecimento por todos aqueles que comigo nela se cruzaram.
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