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Resumo

Este trabalho encontra-se dividido em duas partes distintas, sendo que a primeira incide
sobre a vertente de investigacdo desenvolvida e a segunda sobre o relatorio de estagio

efetuado em farmacia comunitaria.

O primeiro capitulo do relatério relacionado com a vertente de Investigacdo pretende
descrever o projeto intitulado em: “Monitorizacdo de Reacbes Adversas de novos
anticoagulantes orais através de um sistema de Farmacovigilancia Ativa implementado nos
servicos Farmacéuticos do CHCB”.

Face as limitagdes dos antivitaminicos K, resultantes do seu lento inicio de acdo e, sobretudo,
das multiplas interacoes com farmacos e alimentos e risco de potenciais complicacdes
hemorragicas, a investigacdao farmacologica centra-se atualmente no desenvolvimento de
novas moléculas inibidoras do sistema de coagulacdo (trombina e fator Xa). Estas novas
moléculas apresentam um padrao farmacodinamico e farmacocinético previsivel. Os
anticoagulantes orais estudados (Dabigatrano e Rivaroxabano) foram recentemente
investigados em ensaios clinicos de fase Ill com o objetivo de provar se realmente preenchem
as expectativas de um anticoagulante ideal, no que diz respeito a um perfil de
eficacia/seguranca mais favoravel, sem a necessidade de controlo da coagulacao,
melhorando, desta forma, a qualidade de vida dos pacientes. No entanto, ainda existem
muitas questdes da vida real por responder e alguns aspetos da pratica clinica como a
seguranca do tratamento a longo prazo, auséncia de antidoto, custo-eficacia na realidade,
aplicabilidade em doentes com FA e TEV que permanecem por resolver.

Embora algumas RAM sejam menores, resolvendo-se sem sequelas, outras como hemorragias
intracranianas ou fatais podem causar incapacidade permanente ou morte, sendo uma causa
significativa de morbilidade e mortalidade, contribuindo para a incidéncia de efeitos
adversos, resultando em custos de saide aumentados. A eficacia e seguranca a longo-prazo
destes novos farmacos também ainda ndo sdo conhecidas, pelo que sdao necessarios estudos
adicionais.

A investigacao desenvolvida neste trabalho visa monitorizar as reacoes adversas dos novos
anticoagulantes orais e através da implementacdao de métodos de Farmacovigilancia ativa é
possivel promover a deteccdo e sua caracterizacdo. Pretende-se prevenir ou reduzir a
probabilidade de ocorréncia de RAM associada a exposicao ao medicamento, e no caso de
ocorrer, minimizar a sua gravidade. Esta monitorizacdo continua da seguranca dos
medicamentos na fase pds-comercializacao, é essencial para assegurar um balanco beneficio-

risco aceitavel.



0 segundo capitulo do relatorio tem como objectivo descrever as atividades desenvolvidas e a
experiéncia adquirida ao longo do estagio em Farmacia Comunitaria, evidenciando o
funcionamento da mesma e o papel do farmacéutico nesta area. Este estagio decorreu na

Farmacia Diamantino, no Fundao, no periodo de Fevereiro a Junho de 2013.

Palavras-chave

Farmacovigilancia; Anticoagulantes; Dabigatrano; Rivaroxabano; Farmacia; Medicamento;
Boas Praticas de Farmacia; Fibrilhacao auricular; Tromboembolismo venoso; Reacdes Adversas
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Abstract

This study is divided into two differente parts, the first part focuses on the investigational

dimension devoloped and the second part on the internship report in a community pharmacy.

The first chapter of the study related to the investigational dimension intends to describe the
project entitled: “Supervision of Adversed Reactions of new oral anticoagulants through an
active pharmavigilance system inplemented in the pharmacist services at CHCB”.

Concerning the limitations of antivitamines K, resultant of it's slow beginning action and,
mainly, of multiple interations with pharmaceuticals and foodstuffs, and the risk of potencial
hemorrhaging complications, the pharmacological investigation concentrates today on the
developement of new inhibitoral molecules of the coagulation system (trombina and Xa
factor). These new molecules present a predictable pharmodynamic and pharmokinetic
pattern. The studied oral anticoagulantes (Dabigatrano e Rivaroxabano) were recently
investigated in clinical tests of fase Ill with the purpose to prove if they really fulfill the
expectations of an anticoagulante ideal, concerning the more advantageous efficacy/security
profile, without the need of coagulation controle, improving, this way, the patients’ quality of
life. However, there still exists many real life issues without answers and some praticle
clinical aspects such as the security of long term treatment, antidote absence, cost-
effectiveness in reality, applicability in patients with FA e TEV which remain to be resolved.
Although some RAM are minor, resolved without repercussions, others such as intracranial
hemorrhage or fatal hemorrhages may cause permanent incapacity or death, being a
significant cause of morbidity and mortality, contributing for the incidence of adverse
effects, resulting in increasing health costs. The long-run efficacy and security of these new
pharmaceuticals are not yet known, therefor it is necessary aditional studies.

The investigation developed in this study aims the supervision of adversed reactions of new
oral anticoagulantes and through the implementation of active pharmovigilance methods it is
possible to promote it's detection and characterisation. We intend to prevent or reduce the
probability of RAM incidents associated to medicament exposition, and in case it occurs, to
minimize it's seriousness. This continuous supervision of medicament security in the post-

marketing fase, is essential to assure an acceptible benefit-risk balance.

The second chapter of the study has the purpose to describe the activities developed and the
experience aquired during the internship in a community pharmacy, highlighting it's
functioning and the role of the pharmacist in this area. This internship happened in

Farmacia Diamantino, in Fundao, between february and june 2013.
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Capitulo | - Monitorizacao de Reacées
Adversas de novos anticoagulantes
orais através de um Sistema de
Farmacovigilancia Ativa implementado

nos Servicos Farmacéuticos do CHCB

1 - Introducao

Neste estudo, vai ser abordado inicialmente, como o Sistema Nacional de Farmacovigilancia esta
implementado no nosso pais, tal como os seus aspetos historicos e o enquadramento legal e
regulamentar. Seguidamente, vai ser mencionado o método de Farmacovigilancia que tem, nos
dias de hoje, uma maior influéncia - a notificacdo espontanea e faz-se referéncia a outros métodos
de Farmacovigilancia. De acordo com o estudo, implementou-se o inquérito de Farmacovigilancia
Ativa nos novos anticoagulantes orais - Dabigatrano e Rivaroxabano e, este vai ser o foco de todo o
estudo.

Dado existir um nimero reduzido de notificacdes espontaneas no CHCB, os Servicos Farmacéuticos
decidiram implementar, para ir de encontro as exigéncia da Joint Comission Internacional
(capitulo MMU-7.1 - “Medication effects on patients are monitored, including adverse effects.”
(JCI Comission Internacional Accreditation standards for Hospitales, 4° Edition, January 2012)),
sistema pelo qual o CHCB esta acreditado, um sistema de Farmacovigilancia Ativa para avaliar
entre outros, os farmacos recentemente introduzidos na instituicdo onde estdo incluidos os
farmacos estudados neste trabalho (1).

Os programas de Farmacovigilancia sao fundamentais para a monitorizacdo continua da seguranca
dos medicamentos comercializados. Esta situacdo deve-se as limitacdes de informacdo existente
no momento da atribuicao da autorizacao de introducdao no mercado (AIM), que se fundamentam
em ensaios clinicos realizados na fase pré-comercializacdo. Estes estudam populacdes especificas,
durante um periodo de tempo limitado, podendo esta situacdo por si s6 representar um risco
acrescido de RAM apos AIM (2).

Os ensaios clinicos de fase Il e lll revelam informacao limitada sobre o perfil de seguranca do

medicamento (3) reforcando a importancia dos programas de Farmacovigilancia.



1.1 - Sistema Nacional de Farmacovigilancia

A Farmacovigilancia é definida pela Organizacao Mundial de Saide como a ciéncia e as atividades
relacionadas com a deteccao, avaliacao, compreensao e prevencao das reacdes adversas a
medicamentos (RAM) e outros problemas relacionados com os medicamentos, apds a sua
comercializacdo. Esta fundamenta-se no estudo sistematico e multidisciplinar dos efeitos dos
medicamentos (4,5).

A Organizacdo Mundial de Saide (OMS) define a RAM como “qualquer resposta prejudicial ou
indesejavel e nao intencional que ocorre com medicamentos em doses normalmente no homem
para profilaxia, diagnéstico, tratamento de doencas ou para modificaces de funcdes fisiologicas”.
Os efeitos que ocorrem apds o uso acidental ou intencional de doses maiores que as habituais nao
sao consideradas reacoes adversas (5,6,7).

A partir de Julho de 2012, através da alteracao da Diretiva 2010/84/EU do Parlamento Europeu e
do Conselho de 15 de Dezembro, a definicao de RAM foi alterada para “uma reacao nociva e nao

intencional a um medicamento” (5,8).

1.2 - Aspectos historicos da Farmacovigilancia

Até ao principio da década de 90, as atividades organizadas relativamente a Farmacovigilancia em
Portugal eram escassas, com excecao em situacdes de alguns representantes da indistria
farmacéutica multinacional. Esta situacdo nao acontecia nos restantes paises da Europa.

A tragédia de Talidomida, em 1961, foi um aspeto relevante para a criacdo de sistemas de
Farmacovigilancia a nivel Mundial, que teve inicio na década de 60. Apds a introducao da
Talidomida no mercado, devido a falta de sistemas organizados para a monitorizacdo e seguranca
do medicamento, teve como consequéncia quatro anos, de 1957 a 1961, para que os efeitos
teratogénicos fossem identificados em criancas expostas ao farmaco durante o periodo de

gestacao, originando iniUmeras situacdes de ma-formacdo congénita - focomelia (5,9).

A implementacao da monitorizacao mundial de RAM era essencial para a minimizacao do risco
indevido dos medicamentos. Assim, em 1963 decorreu o 16 encontro da OMS onde o objectivo foi
a criacao e implementacao da deteccao, registo e avaliacao de RAM. O Programa Internacional de
Monitorizacdo de Medicamentos da OMS foi instituido em 1968 na forma de projeto piloto em que
participavam paises que tinham Sistemas Nacionais de Farmacovigilancia organizados. O objetivo
deste programa foi desenvolver uma colaboracéo a nivel internacional para que a deteccao de RAM
fosse mais simples de identificar e para situacdes em que nao tivessem sido identificadas RAM
durante o periodo dos ensaios clinicos. Este Centro Internacional de Monitorizacao de
Medicamentos foi delegado para uma sede em Uppsala, na Suécia, no ano de 1978, conhecido

como o Centro de Monitorizacao de Uppsala, com supervisao de um comité internacional (4,5).



1.3 - Enquadramento legal e Regulamentar

No ano de 1992 em Portugal, através do despacho normativo n°107/92, foi criado o Sistema
Nacional de Farmacovigilancia tal como o Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNF). O
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde I.P - surge em 1993, pelo
decreto-lei n°10/93 de 15.01.1993 (5,10,11).

Sao criadas quatro Unidades Regionais de Farmacovigilancia apds ter surgido a descentralizacdo no
ano de 2000 (unidade de Farmacovigilancia do Norte (UFN), unidade de Farmacovigilancia do Sul
(UFS), unidade de Farmacovigilancia dos Acores - desatualizada atualmente e o nlcleo de
Farmacovigilancia do Centro (NFC)) (5,10).

Com a remodelagdo em 2003, a unidade de Farmacovigilancia do Sul, passa a designar-se Unidade
de Farmacovigilancia de Lisboa e Vale do Tejo com o acréscimo de uma nova unidade regional -
unidade de Farmacovigilancia do Sul, adstrita a Administracao Regional de Saude do Sul. No ano de
2006 foi aprovado um Decreto-Lei n°176/2006, de 30.08.2006, que anula o Decreto-Lei
n°242/2002, tornado a legislacdo Unica na area do medicamento de uso humano (5,12).

Os profissionais de saude, pertencentes ou ndo ao Servico Nacional de saide, tém uma
responsabilidade relevante em notificar todas as reacoes adversas e suspeitas de reacdes adversas
graves ou inesperadas (11,13) ao INFARMED ou as Unidades Regionais de Farmacovigilancia (5),
para um melhor conhecimento dos farmacos e, principalmente para a promocao de uma prescricdo
de qualidade e protecao da salde dos doentes.

As RAM quando sao enviadas para o Servico de Farmacovigilancia do INFARMED (servico
coordenador do SNF), sdo examinadas através de um sistema sequencial de recepcao, validacao,
obtencao de informacao adicional, verificacdo de duplicacées, codificacao, registo em base de
dados, analise técnico-cientifica com imputacao de causalidade e deteccao de problemas, com

possibilidade de criacao de alertas de seguranca (14).



Quanto a avaliacao de causalidade, segundo a OMS e o INFARMED, as RAM podem definir-se como

(14):

Tabela 1 - Avaliacao de causalidade - Graus de Probabilidade

Definitiva (certa)

Provavel

Possivel

Improvavel

Condicional/ Nao

classificada

Nao classificavel

Acontecimento clinico ou alteracdo laboratorial que ocorre com uma
relacdo temporal plausivel e que nao pode ser explicado por doencas
concomitantemente ou outros farmacos. A resposta a suspensao do farmaco
deve ser plausivel clinicamente. O acontecimento deve ser convincente do
ponto de vista farmacologico ou fenomenologico, utilizando, se necessario,
dados de reexposicao.

Acontecimento clinico ou alteracdo laboratorial que ocorre com uma
relacdo temporal aceitavel, em que o nexo de causalidade com doencas
concomitantes ou outros farmacos € pouco provavel e em que a evolucao
apos a suspensao do farmaco é aceitavel, do ponto de vista clinico. A
informacao sobre o resultado da reexposicdo ndao e necessaria para a
atribuicao deste grau de probabilidade.

Acontecimento clinico ou alteracdo laboratorial que ocorre com uma
relacdo temporal aceitavel mas que pode também ser explicada por
doencas concomitantes ou outros farmacos. A informacao sobre a evolucao
apos a suspensao do farmaco pode nao estar disponivel ou ser inconclusiva.

Acontecimento clinico ou alteracao laboratorial com uma relacao temporal
que torna improvavel o nexo de causalidade com o farmaco e em que a
associacdo com outros farmacos ou doencas concomitantes constitui uma
explicacao plausivel.

Acontecimento clinico ou alteracdo laboratorial notificado como uma
reacao adversa, mas em que é necessaria informacao adicional para uma
avaliacao de causalidade adequada, ou em que o processo de avaliacao
ainda esta em curso.

Notificacdo que sugere uma reacdo adversa mas em que nao €& possivel
fazer uma avaliacao de causalidade porque a informacao é insuficiente ou
contraditoria e ndo pode ser complementada ou confirmada.

1.4 - Notificacao espontanea

Um dos métodos de farmacovigilancia mais conhecidos é designado por notificacdo espontanea.

Este permite identificar, documentar e avaliar suspeitas de RAM com vantagens de incluir todos os

medicamentos comercializados e todos os doentes. As reacdes adversas a medicamentos que sao

reportadas ao INFARMED contribuem em todos os niveis para um conhecimento aprofundado da

iatrogenia medicamentosa, monitorizacao e perfil de seguranca dos medicamentos (5,10). Os

profissionais de salde que reportam as RAM através da notificacdo espontanea, podem fazé-lo

através do contacto telefénico ou ainda através do preenchimento de um formulario on-line ou em

suporte de papel (que pode ser através do correio, fax ou e-mail). Todas as notificacdoes sdo

certificadas pelo centro de Farmacovigilancia e introduzidas numa base de dados, a qual é usada

para analisar os dados, identificar potenciais sinais de forma a clarificar fatores de risco,
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alteracoes no perfil de notificacao, entre outros. Este sistema apresenta diversas vantagens no
aspecto da deteccao de RAM raras ou inesperadas, contudo apresenta uma principal
desvantagem/limitacdo no que toca a efetividade do sistema de notificacdo espontanea de RAM
designada por subnotificacdo. Esta desvantagem pode ter como consequéncias graves repercussoes
na saude publica (5,15,16).

Segundo a revisdo continua descrita por Hazell e Shakir (2006), a taxa de subnotificacao estimada
foi de 94% (17). Alguns autores referem que sao notificadas apenas 3% das RAM ocorridas (18).
Relativamente as RAM graves, estimam-se que a FDA sejam notificadas menos de 1% destes
eventos. Algumas estimativas esperam que a notificacao destas RAM ocorra entre 8 e 13% (19).

Em 1992, ano em que o sistema de notificacao foi introduzido em Portugal, a notificacao
espontanea de RAM era realizada através do preenchimento de um formulario - Ficha de
Notificacao de RAM - desenvolvida pelo INFARMED. Primeiramente estas fichas tinham a coloracao
amarela e existiam apenas para os profissionais de salde - médicos. Mais tarde, em 1995, surgiram
as fichas de notificacao roxas para os farmacéuticos e em 1999 as fichas de notificacdo brancas
para os enfermeiros (que até 2002 s6 reportavam RAM de vacinas). Em outubro de 2009, houve
uma remodelacao da ficha de notificacdo para uma de formato Unico, destinando-se assim a todos
os profissionais de salde. Nesta ficha de notificacao é essencial o preenchimento de dados que
permitam a identificacao da RAM, tais como: medicamento(s) suspeito(s), medicamento(s)
concomitante(s), qual a reacdo adversa, o profissional de salide e o doente. As notificacdes sao
avaliadas e é-lhes atribuido um grau de probabilidade (5).

O INFARMED, desenvolveu recentemente, uma aplicacao - Portal RAM - que permite facilitar e
tornar mais célere a notificacdo das suspeitas de RAM por parte dos profissionais de saude e,
simultaneamente, envolver os utentes no Sistema Nacional de Farmacovigilancia (20).

O Portal RAM surge no contexto da nova legislacdo europeia de Farmacovigilancia (Diretiva
2010/84/EU, de 15/12/2010), que introduziu alteracdes significativas nos sistemas nacionais de
Farmacovigilancia, nomeadamente a possibilidade de notificacao online de suspeitas de RAM pelos
profissionais de salide e, pela primeira vez, permitindo também aos utentes notificar suspeitas de
RAM. O portal RAM ficou disponivel, para notificacao, através do site do Infarmed a partir de
Junho de 2012, diretamente ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia (conforme disposto no art.°
107.° -A da Diretiva) (20).

1.5 - Outros Métodos de Farmacovigilancia

Tradicionalmente tem-se realizado a Farmacovigilancia através de casos individuais de suspeitas
de RAM pelo método de Notificacdo Espontanea. Mas, visto que esta tem diversas desvantagens,
através de estudos posteriores de autorizacdao de farmacos, publicacdes na literatura médica,
pesquisa de base de dados sistematizados de eventos sugestivos, desenvolveu-se a
Farmacovigilancia Ativa. Esta tem os mesmos objectivos fundamentais de identificar os efeitos
indesejados nao descritos ou desconhecidos, capacidade de gerar alertas e propor medidas de
salde puUblica para reduzir a sua incidéncia e informar aos prescritores, outros profissionais de

salde e as autoridades sanitarias para que se tomem medidas corretivas (21).



A farmacovigilancia efetiva abrange um conjunto de regras, procedimentos operacionais e praticas
estabelecidas que para assegurar a qualidade e a integridade dos dados em determinados tipos de
pesquisas/estudos, devem ser cumpridas. Entre elas, encontra-se a fidelidade da recolha de dados
para que possa haver uma correta avaliacdo dos riscos associados aos medicamentos, a
confidencialidade da identidade das pessoas (profissionais de salde e doente) e ainda o uso de
critérios uniformes na avaliacdo das notificacdes e na criacao de sinais de alerta (21).

E essencial referir que este tipo de farmacovigilancia se fundamenta na notificacdo de casos,
obtidos através dos dados de relatorios espontaneos de eventos adversos, dependendo da
contribuicao de muitas pessoas com formacao diversa para a obtencao de um sistema consistente

e coerente (21).

1.6 - Anticoagulantes

0 tromboembolismo venoso (TEV) é uma condicdo comum que esta associada com mortalidade e
morbilidade. A base do tratamento inicial tem sido o uso de anticoagulantes parenterais seguido
por uso a longo prazo de antagonistas da Vitamina K por via oral. Embora os antagonistas da
Vitamina K sejam eficazes na prevencao da propagacao e retorno do TEV, sao muitas vezes
associados a riscos aumentados de hemorragias e necessitam de monitorizacao laboratorial.

Na ultima década foram desenvolvidos duas classes de novos anticoagulantes orais - os inibidores
diretos da trombina e os inibidores do fator Xa. Estes agentes tém sido extensivamente estudados
para a profilaxia do tromboembolismo venoso agudo e a longo prazo anticoagulacdo para a

fibrilhacao auricular (FA) e sindrome coronario agudo (22).

1.6.1 - Antagonistas da Vitamina K

A varfarina e o acenocumarol foram, durante muito tempo, os Unicos anticoagulantes disponiveis
na apresentacao oral sendo amplamente utilizados por todo o mundo. Os antagonistas da Vitamina
K, hoje em dia, ainda sdo preferidos por alguns médicos, dependendo da situacdo clinica do
doente. Estes anticoagulantes orais impedem a conversao da vitamina K na sua forma ativa,
inibindo a formacao dos fatores de coagulacado Il, VII, IX e X, proteinas C e S. O seu efeito
terapéutico nao é imediato, verificando-se o efeito maximo ao fim de 36-72h no caso da varfarina
e 36-48h no caso do acenocumarol (23,24,25).

A Razdo Normalizada Internacional (IRN) mede a velocidade de uma determinada via de
coagulacdo sendo que depois é comparada com a velocidade normal. O aumento inicial da Razdo
Normalizada Internacional vai depender da depuracdo plasmatica do fator VI, ndao estando
associada a efeitos antitromboticos significativos principalmente relacionados com reducdes da
protrombina e do fator Xa. O alcance do equilibrio s6 é alcancado cerca de uma semana apds o
inicio do tratamento (23,24,25).

Esta classe de farmacos apresenta-se com numerosas limitacdes. Entre elas encontram-se:
farmacocinética e farmacodinamica pouco previsiveis, lento inicio de acao farmacolégico, janela

terapéutica estreita, risco de complicacdes hemorragicas, diversas interacées com alimentos e
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farmacos, variabilidade inter-individual e intra-individual entre a dose administrada ao doente e o
efeito coagulante que ocorre (25,26).

Devido a todas estas limitacdes é imprescindivel a monitorizacdo regular da coagulacao, através da
determinacao da Razdo Normalizada Internacional com valores que devem estar entre 2-3. Deste
modo, evitam-se riscos hemorragicos e tromboticos (25,27). Em situacdes de doentes com risco
superior de coagulacdo, como nos doentes com proteses valvulares, os valores da Razdo
Normalizada Internacional podem estar entre os 2,5-3,5 (25,26).

O risco hemorragico dos antivitaminicos K relaciona-se com o grau de anticoagulacdo e com
fatores de risco tais como a idade mais avancada, diabetes mellitus, hipertensao arterial, baixa
adesao ao tratamento, antecedentes de AVC, entre outras (25). Numa situacao de hemorragia
grave, através da administracao de vitamina K juntamente com plasma fresco ou concentrado de
complexo de protrombina e fator Vlla recombinante, o efeito da varfarina é rapidamente
contrariado. A necrose cutanea é uma complicacdo rara mas potencialmente fatal que esta
também associada com estes farmacos. Relacionada com a reducao rapida dos niveis de proteina
C, pode ocorrer nas extremidades, mamas, tronco e pénis (25,28,29).

Apesar desta classe de farmacos dos antagonistas da vitamina K estar indicada para a FA e TEV,
todas as limitacdes que complicam o seu manuseamento contribuem para a sua subutilizacao
justificando assim um intenso esforco por parte da industria farmacéutica no desenvolvimento de
novos anticoagulantes orais igualmente eficazes mas com um alargamento do perfil de seguranca e
uma maior facilidade de utilizacao (30,31).

A investigacdo farmacologica esta focada no desenvolvimento de novas moléculas, administradas
igualmente por via oral, com um padrdao farmacodinamico e farmacocinético previsivel e
consistente, apresentando diversas vantagens comparativamente com os antivitaminicos K
(25,28,32,33).

Apresenta-se de seguida a tabela 2 que descreve as caracteristicas ideais de um anticoagulante.

Tabela 2 - Caracteristicas ideais de um anticoagulante (38).

‘\ l \:.LM

Ativo por via oral

Rdpido inicio de agdo

Sem interagdes
(farmacos ou alimentos)

Efeito anticoagulante
previsivel

Depuragdo extra-renal

Rapido fim de a¢do

Antidoto seguro

Beneficio clinico
favoravel

Beneficio

Facil administra¢do
Evita a sobreposi¢do
Simplificagdo das doses

Sem monitoriza¢do
Util na insuficiéncia
renal

Facilita com hemorragia
ou procedimento

Util em hemorragia

Relacao beneficio -
risco auspiciosa



1.6.2 - Dabigatrano

O dabigatrano é um inibidor direto, reversivel e competitivo da trombina. E uma molécula muito
polar, fortemente basica, muito hidrofilica e sem biodisponibilidade oral. O dabigatrano etexilato
€ um pro-farmaco, que nao tendo atividade farmacoldgica, apds a sua administracao oral é
rapidamente e completamente convertido na sua forma ativa - dabigatrano - através da hidrdlise
por estereases (25,29,36). Apos a administracdo oral, a biodisponibilidade do dabigatrano é de
6,5%. Visto que o dabigatrano é melhor absorvido num meio acido e para se evitar instabilidade na
absorcdo gastrointestinal, desenvolveu-se uma formulagdo com um nucleo de acido tartarico
(25,35). O dabigatrano é um inibidor peptidomimético da trombina - molécula que permite a
conversdao da fibrina em fibrinogénio - que previne a formacdo de trombos (25,29,36). O
dabigatrano tem uma semivida de 8h e alcanca o estado de equilibrio ao fim de 3 dias. Tem uma
baixa ligacdo as proteinas plasmaticas e como ndo é metabolizado pelo citocromo P 450 diminui o
risco de interacoes medicamentosas. Quanto a eliminacdo deste farmaco é por via renal
(25,29,35). A variabilidade inter-individual aumenta nos doentes submetidos a cirurgia ortopédica
ou FA, possivelmente por potenciais efeitos da cirurgia na absorcdo do farmaco, medicagoes
concomitantes ou instabilidade da funcao renal nos idosos (25,34).

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) aconselha a avaliacao regular da funcédo renal, uma vez
por ano, nos doentes que se presuma alteracao da funcao renal e nos doentes com mais de 75 anos
(25,37).

Por este farmaco ser substrato do transportador de efluxo da gp-P, as interagées medicamentosas
podem ocorrer. Entre elas encontram-se interacdes com inibidores (amiodarona, verapamilo,
claritromicina) onde ocorre o aumento das concentracdes plasmaticas de dabigatrano e interagoes
com indutores (rifampicina, hipericao, carbamazepina) onde ocorre a reducao da concentracao
plasmatica do dabigatrano (25,29,34,36).

O risco de hemorragia ¢ aumentado se o doente administrar concomitantemente anti-agregantes
plaquetarios e AINE’s. O dabigatrano deve assim ser usado com cuidado em situacées de uso
concomitante de medicamentos que possam alterar a hemdstase por inibicdo da agregacao
plaquetaria. Uso de acido acetilsalicilico, clopidogrel, AINE’s, inflamacdo do esoéfago, refluxo
gastroesofagico sdao causas que podem potenciar o risco de hemorragia gastrointestinal. Para
prevenir esta hemorragia, pode ser considerada a administracao de um inibidor de bomba de
protoes (25,29,36). Doentes tratados com dabigatrano e com farmacos inibidores seletivos da
recaptacao da serotonina ou com inibidores seletivos da recaptacao de serotonina e norepinefrina
estao em risco de poder ocorrer hemorragia (36).

0 dabigatrano é um farmaco que por norma nao requer monitorizacdo de anticoagulacdo de rotina
mas, em algumas situacdes pode ser Gtil para evitar uma exposicao excessiva ao farmaco. O teste
da Razdo Normalizada Internacional nos doentes que administram dabigatrano nao é fiavel visto
que ja foram notificados valores elevados de falsos positivos. Deste modo, apesar dos testes nao
serem padronizados e os resultados terem de ser interpretados com precaucao, existem testes que
devem ser realizados. Entre eles encontram-se o Tempo de Trombina Diluido, o Tempo de

Coagulacao de Ecarina e o Tempo de Tromboplastina Parcial Ativada (aPTT) (36).



Relativamente a administracdo do Dabigatrano em mulheres gravidas ndo existem dados
adequados e as mulheres em idade fértil devem também evitar engravidar durante o tratamento
com o farmaco. A amamentacao, deve ser interrompida durante o tratamento (25,36).

Quando as reagdes adversas mais frequentemente identificadas foram as hemorragias e efeitos
gastrointestinais como dispepsia, nauseas, dor abdominal, diarreia. Para este anticoagulante oral
ainda nao foi descoberto o antidoto especifico, por isso, em caso de anticoagulacdo excessiva,

deve interromper-se o tratamento (36).

Segundo o RCM, o Dabigatrano 110mg esta indicado na:
* Prevencdo primaria de fenémenos TEV em doentes adultos que foram submetidos a
artroplasia eletiva total da anca ou artroplasia eletiva total do joelho;
* Prevencdo do AVC e embolismo sistémico em doentes adultos com fibrilhacdo auricular
nao-valvular com um ou mais dos seguintes fatores de risco:
o AVC, acidente isquémico transitorio, ou embolismo sistémico prévios
o Fracao de ejecao ventricular esquerda < 40 %
o Insuficiéncia cardiaca sintomatica, > Classe 2 da New York Heart Association
o Idade = 75 anos
o ldade > 65 anos associada a uma das seguintes condicoes:
» diabetes mellitus
* doenca arterial coronaria

» hipertensao (36).

1.6.3 - Rivaroxabano

O rivaroxabano é um inibidor oral, direto, potente e competitivo do Fator Xa (FXa). Como nao
apresenta um grupo basico na sua constituicdo, é altamente seletivo e tem uma elevada
biodisponibilidade oral (25,38,39). A inibicdo do FXa interrompe a via intrinseca e extrinseca da
cascata de coagulacao, inibindo a formacao de trombina e prevenindo a conversao de fibrinogénio
em fibrina com consequente desenvolvimento de trombos. Ainda assim, este farmaco deixa intacta
a trombina existente (fator lla) sendo capaz de manter a hemostase primaria e ndao foram
demonstrados efeitos sobre as plaquetas (39,40).

A biodisponibilidade do rivaroxabano é bastante elevada sendo préxima dos 80-100% para a
dosagem dos 10 mg. E rapidamente absorvido por via oral e alcanca as concentracdes maximas em
2-4horas apods a ingestao do farmaco. A toma concomitante com alimentos nao afeta a AUC ou as
concentracdes maximas da dose de 10 mg de rivaroxabano, podendo assim ser tomada ou ndo com
alimentos (38,40). A ligacdo as proteinas plasmaticas é bastante elevada correspondendo a 92-95%,
sendo que a albumina sérica € o principal componente de ligacao (40).

Aproximadamente 2/3 da dose de rivaroxabano administrada sofre degradacdao metabolica, onde
metade é eliminada pelos rins e a outra metade é eliminada por via fecal. O 1/3 final da dose
administrada sofre excrecao renal direta, principalmente por secrecao renal ativa. Os doentes
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idosos exibem concentracbes plasmaticas mais elevadas do que doentes mais jovens com valores
médios de AUC de cerca de 1,5 vezes superiores, principalmente devido a uma reducédo na taxa de
depuracéo total e renal. No entanto, ndo sdao necessarios ajustes posoldgicos (25,40,41).

Nas mulheres gravidas, relativamente a toxicidade, ndao ha dados adequados sobre a utilizacdo
deste farmaco mas devido a potencial toxicidade reprodutiva, ao risco intrinseco de hemorragia e
ao facto de que o rivaroxabano atravessa a placenta, é contra indicado na gravidez tal como na
amamentacao (25,40).

No caso de haver doentes a fazer tratamento com antimicoticos azolicos (cetoconazol,
itraconazol) ou inibidores da protéase do Virus da Imunodeficiéncia Humana (ritonavir), o uso de
Rivaroxabano ndo é recomendado pois estas substancias sao potentes inibidores do citocromo 3A4
e da gp-P, motivo pelo qual podem aumentar as concentracdes plasmaticas e originar risco
hemorragico (25,40). Em doentes que sao tratados com AINE’s, inibidores da agregacédo
plaquetatia, acido acetilsalicilico e ainda outros antitromboéticos deve usar-se o rivaroxabano com
precaucao, considerando em certas situacdes tratamento adequado para doentes com risco
gastrointestinal (25,40,41).

0 uso de potentes indutores do citocromo 3A4 (rifampicina, fenitoina, carbamazepina, hipericao)
juntamente com o farmaco em estudo pode originar diminuicdo das concentracdes plasmaticas
desse mesmo, devendo assim ser administrados com prudéncia (25,40).

Durante o tratamento com rivaroxabano na pratica clinica, ndo é necessario monitorizar os
parametros da coagulacdo. No entanto, sdo conhecidos efeitos do farmaco com o tempo de
tromboplastina parcial ativada (aPTT) e o HepTest (método de quantificacdo in vitro da heparina e
derivados no plasma e sangue total) (25,40).

Na atualidade, nao existe nenhum antidoto especifico que antagonize o efeito do rivaroxabano, no
entanto em caso de sobredosagem pode-se usar carvao ativado para reducao da absorcao. Se
ocorrer hemorragia, pode atrasar-se a proxima administracdo ou interromper-se o tratamento;
considerar-se tratamento sintomatico adequado (compressdo mecanica, reposicdo hidrica,
transfusao de componentes ou derivados sanguineos). Ainda assim, se a hemorragia nao puder ser
controlada com uma destas medidas pode administrar-se fator Vlla recombinante, nao havendo

ainda comprovacao de resultados (32,40).

Segundo o RCM, Rivaroxabano esta indicado:

* Prevencao do TEV em doentes adultos submetidos a artroplastia eletiva da anca ou joelho

* Prevencao de AVC e Embolia Sistémica em pacientes adultos com Fibrilhacdo Auricular
nao-valvular que apresente um ou mais fatores de risco como insuficiéncia cardiaca
congestiva, pressao elevada, idade igual ou superior a 75 anos de idade, diabetes mellitus
(40).

A duracao do tratamento vai depender do risco individual do doente para TEV, a qual vai ser
determinada pelo tipo de cirurgia ortopédica a que o doente é submetido. Recomenda-se a
duracédo de tratamento de 5 semanas nos doentes que sdao submetidos a grande cirurgia da anca e

2 semanas em doentes submetidos a grande cirurgia do joelho (40).
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2 - Objectivos

O presente trabalho tem como objetivo monitorizar as Reacdes Adversas de novos anticoagulantes
orais através de um sistema de Farmacovigilancia Ativa implementado nos Servicos Farmacéuticos
do Centro Hospitalar Cova da Beira (CHCB). A recolha dos dados foi realizada durante o periodo de
Setembro de 2012 a Marco de 2013.

Pretende-se efetuar a caracterizacao das RAM e dos doentes de acordo com as seguintes variaveis:
* Caracterizar a populacao afetada pelas RAMs e identificar os grupos de vulnerabilidade
acrescida através da construcao e analise de indicadores como a proporcao de RAMs por

idade e género dos afetados.

* Caracterizar o tipo de RAMs registadas, através da construcao e analise de indicadores
como a proporcao de RAMs por tipo de efeito, conhecimento prévio (descrito/nao descrito
no RCM), gravidade.

* Caracterizar a efetividade do sistema de tratamento das RAMs, através da construcdo e

analise de indicadores como a proporcao de RAMs com imputacao de causalidade.

Um dos objetivos definidos no inicio do trabalho em estudo, era apresentar o trabalho em
congressos da area da farmacia hospitalar. Alguns dos resultados mencionados neste trabalho
foram apresentados sob a forma de comunicacao e escrita, poster, em Lisboa, a 25 de Maio de
2013 no congresso Quality and Patient Safety 2013 e foi agraciado com a primeira mencao honrosa

(ver anexo ).

3 - Metodologia

3.1 - Desenho do estudo e selecao da amostra

O presente estudo foi desenvolvido com uma amostra populacional constituida por um nimero de
26 doentes de Rivaroxabano (13 doentes - Sexo Feminino, 13 doentes - Sexo Masculino) e 39
doentes de Dabigatrano (15 doentes - Sexo Feminino e 24 doentes - Sexo Masculino), seguidos em
consulta de coagulacao no Servico de Imunohemoterapia ou no Internamento de diversos servicos
do CHCB.

A recolha dos dados dos efeitos adversos foi realizada através do preenchimento do impresso
modelo de Farmacovigilancia ativa, criado para o efeito, pelos Servicos Farmacéuticos do Centro
Hospitalar Cova da Beira (anexo V e VI). Este é preenchido com a informacéo especifica de cada
farmaco, incluindo os seguintes requisitos: identificacdo do farmaco, descricdo dos efeitos
adversos referidos no RCM por nivel de frequéncia, campo de preenchimento para RAM suspeitas

(descritas ou nao no RCM), identificacdo do doente, terapéutica concomitante.

11



Critérios de inclusao dos doentes:
- Estar instituida a terapéutica com os farmacos Rivaroxabano ou Dabigatrano;
- Doentes seguidos em consulta de coagulacao ou internados no CHCB e existirem registos
de cedéncia da medicagédo no sistema informatico do CHCB;
- Quando a recolha dos dados ¢é feita diretamente na consulta, ser o doente a deslocar-se ao
local;

- Reacdes adversas manifestarem-se apds a introducdo dos medicamentos em estudo

Critérios de exclusao dos doentes:

- Doentes que se recusem a responder ao inquérito.

Toda a informacao obtida foi registada no impresso de Farmacovigilancia Ativa, com posterior
analise e tratamento dos dados. Foi realizada a adaptacao do impresso existente no CHCB para ser
mais facil o estudo destes farmacos.

Visto que o presente estudo incluiu o contacto direto com doentes, para a sua autorizacao foi
realizado um despacho, por parte do Gabinete de Investigacdo e Inovacao, ao Presidente do
Conselho de Administracao e a Comissao de Etica, com o conhecimento e consentimento do
Servico de Imunohemoterapia, em que o parecer foi favoravel. E importante ressalvar, que os
dados obtidos através da pesquisa desenvolvida foram abordados de forma ética e sigilosa,

assegurando o anonimato dos doentes.

As reacoes adversas sdo classificadas de acordo com o RCM do farmaco Dabigatrano e Rivaroxabano
(38,49).

A monitorizacado das reacées adversas foi realizada através dos seguintes métodos:
e Sistemas de Farmacovigilancia Ativa do CHCB
o Inquéritos aos Profissionais de Salde (médicos/enfermeiros) sobre doentes
internados e inquérito aos doentes da consulta externa (pelo farmacéutico)
completado com a informacao do médico Imunoterapeuta;
o Analise do consumo de hemoderivados (fatores de coagulacao).
» Sistema de Notificacao Espontanea
o Consulta de copia do impresso de notificacdo espontanea enviado pelos

profissionais de salilde a Comissao de Farmacia e Terapéutica do CHCB.
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Variaveis do Estudo:

e Caracterizacao demografica dos doentes afetados pelas RAMs:
o ldade;
o Género.
* (Caracterizacao da origem das notificacoes:
o Doentes;
o Médico ou Enfermeiro.
* (Caracterizacao do tipo de RAMs:
o Incidéncia de RAMs na amostra afetada;
o Caracterizacao dos efeitos adversos por nimero de ocorréncias;
o Tipo de efeito/6rgaos afetados;
o Efeitos Adversos segundo a idade do doente;
o RAM documentadas ou nao documentadas no RCM;
o Distribuicao das RAM por Gravidade (grave, nao grave);
o Imputacdo da causalidade (definitiva, provavel, possivel, improvavel).
* RAM - Hemorragias
o Analise do consumo de hemoderivados;

o Analise das hemorragias pelo método de farmacovigilancia ativa.

O critério de Avaliacdo da Gravidade foi o adotado do Boletim Nacional de Farmacovigilancia em
que considera uma RAM grave se:

- Resultou em morte;

- Colocou a vida em risco;

- Motivou ou prolongou internamento;

- Resultou em incapacidade significativa;

- Causou anomalias congénitas;

- Outra (anexo lll).

O critério de Imputacao da causalidade foi o adotado do Boletim Nacional de Farmacovigilancia em

definitiva, provavel, possivel, improvavel (anexo lll).

A pesquisa do consumo de hemoderivados - fatores de coagulacdo (FEIBA®) nos Servicos
Farmacéuticos do CHCB foi realizada através da analise das justificacdes clinicas constantes na
requisicio de hemoderivados sendo selecionadas aquelas que incluissem hemorragias graves

devidas ao consumo dos farmacos em estudo.
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3.2 - Analise Estatistica

A analise estatistica foi processada através da ferramenta Microsoft Office Excel 2010, através do
qual os dados foram organizados por doente, profissional de salde e farmaco e posteriormente

representados em tabelas, bem como apresentacdes graficas adequadas.

4 - Apresentacao dos Resultados

Durante o periodo de estudo nao foi recebida nenhuma notificacdo espontanea pela comissao de

farmacia e terapéutica do CHCB. Os resultados apresentados reportam a Farmacovigilancia Ativa.

4.1 - Caracterizacao demografica dos doentes afetados pelas RAMs

Neste estudo foram incluidos doentes internados nos servicos de Cardiologia, Medicina Intensiva,
AVC, Hematologia, Cirurgia, Medicina | e Il e Ortopedia e doentes externos seguidos na consulta de
coagulacdo do CHCB. Foram incluidos 39 doentes com terapia em curso com Dabigatrano para
prevencao do AVC e embolismo sistémico em doentes adultos com fibrilacao auricular ndo-valvular
com um ou mais factores de risco (posologia:110mg 2xdia) e 26 doentes com rivaroxabano para
prevencao primaria do tromboembolismo venoso em doentes submetidos a artroplastia electiva

total da anca ou joelho (posologia: 10 mg/dia).

* Dados obtidos nas consultas externas: n= 23 doentes Dabigatrano / n= 11 doentes
Rivaroxabano;

* Dados obtidos no internamento: n= 16 doentes Dabigatrano / n=15 doentes Rivaroxabano.

A amostra populacional do presente estudo foi caracterizada quanto a idade e ao género. A média
etaria da amostra populacional que toma o farmaco Dabigatrano foi de 74,1 anos com um desvio
padrao de 9,26. Os valores maximos e minimos foram, respetivamente, 52 anos e 88 anos. A
distribuicao por idades esta representada no grafico 1. Neste grupo de doentes, a faixa etaria com
maior nimero de inquiridos correspondeu a compreendida entre os 70 e 79, com um total de 18
inquiridos, seguida da faixa etaria compreendida entre os 80 e 89 anos, com 12 inquiridos. Quanto

a distribuicao por género, 24 pertenciam ao género masculino e 15 ao género feminino (ver grafico

1).

A média etaria da amostra populacional que toma o farmaco Rivaroxabano foi de 62,5 anos com
um desvio padrao de 16,1. Os valores maximos e minimos foram, respetivamente, 25 anos e 89
anos. A distribuicdo por idades esta representada no grafico 2. Neste grupo de doentes, a faixa
etaria com maior nimero de inquiridos correspondeu a compreendida entre ou 70 e 79, com um
total de 9 inquiridos, seguida da faixa etaria compreendida entre os 60 e 69 anos, com 5
inquiridos. Quanto a distribuicdo por género, 13 pertenciam ao género masculino e 13 ao género

feminino (ver grafico 2).
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Grafico n°1 : Idade e Género dos doentes que tomam Dabigatrano.
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Grafico n°2 : Idade e género dos doentes que tomam Rivaroxabano.

4.2 - Caracterizacao da origem das notificacoes

Na consulta de coagulacao, relativamente ao farmaco Dabigatrano, foram inquiridos 23 doentes,
correspondendo a 59%. No internamento, os médicos e enfermeiros, foram inquiridos sobre 16
doentes internados, correspondendo a 41% (ver grafico 3).

Relativamente ao farmaco Rivaroxabano, na consulta de coagulacdo foram inquiridos 11 doentes,

correspondendo a 42%. No internamento, os médicos e enfermeiros, foram inquiridos sobre 15
doentes internados, correspondendo a 58% (ver grafico 4).
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Grafico n°3 : Analise por origem da notificacao correspondente ao farmaco Dabigatrano.
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Grafico n°4 : Analise por origem da notificacao correspondente ao farmaco Rivaroxabano.

4.3 - Caracterizacao do Tipo de RAM

4.3.1 - Incidéncias de RAMs na amostra estudada

No grupo do Dabigatrano, dos 39 doentes em tratamento incluidos no estudo, 25 referiram efeitos
adversos (67,57%), dos quais 15 sdao do género masculino (40,54%) e 10 do género feminino
(27,03%).
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No grupo do Rivaroxabano, dos 26 doentes em tratamento incluidos no estudo, 12 referiram
efeitos adversos (32,43%), dos quais 6 sao do género masculino (16,215%) e 6 do género feminino
(16,215%) (ver grafico 5).
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60%
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= Dabigatrano
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30%
20%

10%

0% . .
Dabigatrano Rivaroxabano

Grafico n°5 : Incidéncia de efeitos adversos Dabigatrano e Rivaroxabano

4.3.2 - Caracterizacao dos efeitos adversos por niumero de ocorréncias

Analisou-se a ocorréncia do nimero de efeitos adversos por doente:
*  Grupo 1: Nenhum efeito adversos
*  Grupo 2: Um efeito adverso
* Grupo 3: Dois efeitos adversos

e Grupo 4: Trés ou mais efeitos adversos

Na populacdo estudada, relativamente ao farmaco Dabigatrano, verificou-se que num total de 39
doentes, 11 doentes relataram aos médicos/enfermeiros que nao tinham nenhum efeito adverso, 3
doentes tinham apenas 1 efeito adverso, 1 doente tinha dois efeitos adversos e 1 doente tinha 3 ou
mais efeitos adversos. Em contrapartida, na analise realizada aos doentes que se deslocavam ao
local da consulta e respondiam ao inquérito do farmacéutico, 3 doentes nao tinham nenhum efeito
adverso, 7 doentes tinham 1 efeito adverso, 4 doentes referiam dois efeitos adversos e 9 doentes
referiram 3 ou mais efeitos adversos, como se observa no grafico 6.

Na populacao estudada, relativamente ao farmaco Rivaroxabano, verificou-se que num total de 26
doentes, 14 doentes relataram aos médicos/enfermeiros que nao tinham nenhum efeito adverso, 1
doente tinha apenas 1 efeito adverso, 0 doentes tinham dois efeitos adversos e 0 doentes tinham 3
ou mais efeitos adversos. Em contrapartida, na analise realizada aos doentes que se deslocavam ao
local da consulta e respondiam ao inquérito do farmacéutico, nao houve nenhum doente que
relatasse nenhum efeito adverso, 1 doentes tinha 1 efeito adverso, 1 doente referia dois efeitos

adversos e 9 doentes referiram 3 ou mais efeitos adversos, como se observa no grafico 7.
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Grafico n° : Analise do niUmero efeitos adversos por doente referentes ao Dabigatrano

Numero de Efeitos Adversos por doente

14

14 -
i
12 - |
10 - 9
“ Farmacéutico
8 - | “ Médico/Enfermeiro
6 -
4 -
2 - 1 1 1
0 - ' ' ' 'd
Nenhum Efeito Um Efeito Adverso  Dois Efeitos Adversos Trés ou + Efeitos
Adverso Adversos

Grafico n°7 : Analise do niUmero efeitos adversos por doente referentes ao Rivaroxabano

4.3.3 - Tipo de efeito/o6rgaos afetados

Na tabela 3 e tabela 4 encontram-se os efeitos adversos descritos pelos doentes segundo

classificacdo adotada no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) dos farmacos
Dabigatrano e Rivaroxabano, respetivamente.

As manifestacoes de reagdes adversas mais frequentes em relacao ao farmaco Dabigatrano, sdo as

reacoes do tipo Gastrintestinais, equivalendo a 60,66% da totalidade das reacdes indesejadas
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citadas. De seguida, verificamos que as Doencas do Sistema Imunitario surgiram em 16,39% dos
inquiridos. As Afecoes Hepatobiliares e as Vasculopatias perfizeram ambas um total de 6,56%, as
doencas do Sangue e do Sistema Linfatico surgiram em 4,92% dos doentes, as doencas
Respiratorias, Toracicas e do Mediastino surgiram em 3,28% dos doentes e por fim com apenas

1,64% encontram-se os doentes que relataram doencas Renais e Urinarias (ver tabela 3).

As manifestacdes mais frequentes de reagdes adversas ao farmaco Rivaroxabano, foram as reacdes
do tipo Gastrintestinais, equivalendo a 44,07% da totalidade das reacdes indesejadas citadas. De
seguida, verificamos que as Perturbacdes gerais e alteracdes no local de administracao surgiram
em 22,03% dos inquiridos. As Afecdes dos tecidos cutaneos e as Doencas do Sistema Nervoso
surgiram, ambas, em 8,47% dos doentes, as doencas Respiratdrias, Toracicas e do Mediastino e as
Doencas do Sistema Imunitario perfizeram, ambas, um total de 5,08%, Cardiopatias com 3,39%,

Doencas Renais e Urinarias e Vasculopatias com 1,69% (ver tabela 4).

Tabela 3 : Tipo de efeito/6rgao afetado - farmaco Dabigatrano.

Dabigatrano
o
Descri¢cdes das RAMs dz‘ents %
Doencgas Gastrointestinais -
Dor adbominal 7 11,48%
Diarreia 2 3,28%
Dispepsia 9 14,75%
Nauseas 11 18,03%
Hemorragia retal 1 1,64%
Vomitos 3 4,92%
Disfagia 4 6,56%
Doencas do sistema imunitario -
Prurido 8 13,11%
Erupcéao Cutanea 1 1,64%
Urticaria 1 1,64%
Afecdes hepatobiliares -
Alteracédo da funcao hepatica/Alteracao dos testes da funcao
hepatica 1 1,64%
Aumento da alanina aminotrasferase 1 1,64%
Aumento da aspartato aminotransferase 2 3,28%
Vasculopatias -
Hematoma 3 4,92%
Hemorragia 1 1,64%
Doencas do Sangue e do Sistema Linfatico
Anemia 3
Doencas Respiratorias, toracicas e do mediastino
Epistaxe 1 1,64%
Hemoptise 1 1,64%
Doencas Renais e Urinarias
Hematdria 1
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Tabela 4 : Tipo de efeito/6rgao afetado - farmaco Rivaroxabano.

Rivaroxabano
Descri¢coes das RAMs dN“ de %
oentes

Doencas Gastrointestinais -
Hemorragia Gengival 1 1,69%
Dispepsia 4 6,78%
Nauseas 5 8,47%
Obstipacao 6 10,17%
Diarreia 1 1,69%
Vomitos 1 1,69%
Boca seca 8 13,56%

Perturbacdes gerais e alteracdes no local de administracao
Febre 2 3,39%
Fadiga, Astenia 8 13,56%
Sensacao de Mal-estar 2 3,39%
Edema localizado 1 1,69%
Afecées dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Prurido 5
Doencas do Sistema Nervoso
Tonturas 5
Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino
Epistaxe 3
Doencas do sistema imunitario
Dermatite Alérgica 1
Erupgao Cutanea 2
Cardiopatias

Taquicardias 2

Doencas Renais e Urinarias
Compromisso Renal 1

Vasculopatias

Hematoma 1 1,69%

4.3.4 - Efeitos Adversos segundo a idade do doente

No grafico 8 e grafico 9 estao demonstrados os efeitos adversos descritos pelos doentes que tomam

Dabigatrano e Rivaroxabano consoante a faixa etaria.

No farmaco Dabigatrano, a faixa etaria compreendida entre os 50 e 59 anos, é aquela que
apresenta menos efeitos adversos, comparando com as restantes. Nesta faixa encontram-se apenas
descritos 4 efeitos adversos. Na faixa etaria dos 60 aos 69 anos, estdo descritos 13 efeitos
adversos. Na faixa etaria dos 70 aos 79 anos, os pacientes relataram 25 efeitos adversos. E por

fim, na faixa etaria dos 80 aos 89 anos foram descritos 19 efeitos adversos (ver grafico 8).

No farmaco Rivaroxabano, a faixa etaria compreendida entre os 20 a 29 anos e os 30 a 39 anos
apresenta nenhum efeito adverso. Na faixa compreendida entre os 40 a 49 foram descritos 10
efeitos adversos. Na faixa etaria dos 50 a 59 anos, estdo descritos 4 efeitos adversos. Na faixa
etaria dos 60 a 69 anos, os pacientes relataram 9 efeitos adversos. Na faixa etaria dos 70 a 79
anos, verificamos um valor de 24 efeitos adversos. Por fim, na faixa etaria dos 80 a 89 anos foram

descritos 12 efeitos adversos (ver grafico 9).
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Grafico n°9 : Efeitos Adversos segundo a idade dos doentes - farmaco Rivaroxabano

4.3.5 - RAM documentadas ou nao documentadas no RCM

A classificacdo das RAM em documentadas ou ndo documentadas foi realizada através da consulta
do RCM. Consideram-se documentadas as RAMs descritas no RCM. Nao foi detetada nenhuma RAM

desconhecida até a data.
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4.3.6 - Distribuicao das RAMs por Gravidade

Quanto a gravidade do farmaco Dabigatrano, todas as RAMs foram consideradas nao graves (ver
tabela 5). No farmaco Rivaroxabano, foi considerada uma RAM grave, uma erupcgdo cutanea em
que foi necessaria a suspensdao do farmaco, as restantes RAM sdo consideradas ndo graves (ver
tabela 6).

Tabela 5 : Gravidade dos Efeitos Adversos do Farmaco Dabigatrano

Segundo a Gravidade

N° Motivou

Descricao da RAM Grave [ N&o Grave

doentes Suspensao

-
-
[y
[

Nausea

Dispepsia

Prurido

Dor abdominal

Disfagia

Anemia

Hematoma

Vomitos

Diarreia

Aumento da aspartato aminotransferase
Hemorragia

Hemorragia retal

Erupcao cutanea

Urticaria

Epistaxe

Hemoptise

Alteracao da funcao hepatica / Alteracao dos testes
da funcao hepatica

Aumento da alanina aminotransferase 1
Hematuria 1

AlalalalalalN(N(wlwlw| AN v
RR|IR[R|R[(RIN|INW(W(W|_[N]|w©

-
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Tabela 6 : Gravidade dos Efeitos Adversos do Farmaco Rivaroxabano

Segundo a Gravidade

N° Motivou

Descrlgao da RAM doentes Grave Né&o Grave Suspensdo

Fadiga, Astenia

Boca seca
Obstipacao

Prurido

Nauseas

Tonturas

Dispepsia

Epistaxe

Febre

Sensacao de Mal-estar
Erupcao Cutanea
Taquicardias

Edema localizado
Dermatite Alérgica
Hemorragia Gengival
Diarreia

Voémitos
Compromisso Renal
Hematoma

S| alalalalalNpfNININN]wl Ao ov] o] 00
S alalalalalNn=NINNwl ANa]lo]oi|ov] o] 00

4.3.7 - Imputacao da Causalidade

No farmaco Dabigatrano, todas as RAMs foram consideradas provaveis ou possiveis. Relativamente
as RAMs provaveis, foram assinaladas 14 situacdes e as RAMs possiveis, foram assinaladas 5
situacodes (ver figura 7).

No farmaco Rivaroxabano, a erupcao cutanea foi considerada definitiva num caso porque houve
suspensdo do farmaco seguida de reintroducdo mantendo-se a RAM. A outra situacao ja foi
considerada como provavel. Relativamente as RAMs provaveis, foram assinaladas 16 situacdes e as

RAMs possiveis, foram assinaladas 3 situacdes (ver tabela 8).
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Tabela 7 : Imputacao da causalidade referente aos efeitos adversos - Dabigatrano

Causalidade

Descricao da RAM

NO
doentes

Definitival

Provavel | Possivel |Improvavel

Nausea

-
-

-
-

Dispepsia

Prurido

Dor abdominal

Disfagia

A|IN|o|©

Anemia

Hematoma

w

Vomitos

Diarreia

Aumento da aspartato aminotransferase

Hemorragia

Hemorragia retal

Erupcdo cutanea

Urticaria

Epistaxe

Hemoptise

m_lalalalalNIN|w wlw|h|N|[o| o

alalalalala

Alteracédo da funcao hepatica / Alteracao dos testes da
funcdo hepética

Aumento da alanina aminotransferase

Hematuria

Tabela 8 : Imputacao da causalidade referente aos efeitos adversos - Rivaroxabano

Causalidade

NO
doentes

Descricdao da RAM

Definitiva

Provavel | Possivel | Improvavel

Fadiga, Astenia

Boca seca

0o

Obstipacao

Prurido

Nauseas

Tonturas

Dispepsia

Epistaxe

wlh|lunn|un|luwv

Febre

Sensacao de Mal-estar

Erupcao Cutanea

Taquicardias

Edema localizado

Dermatite Alérgica

Hemorragia Gengival

Diarreia

Vomitos

Compromisso Renal

Rl RalalalalalNINININ|wAlo|uo|uoi|ov |

Hematoma

N R
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4.4 - RAM - Hemorragias

4.4.1 - Analise do consumo de Hemoderivados (fatores de coagulacao)

Como através da metodologia implementada no estudo nao foram detetadas hemorragias graves,
realizou-se o estudo retrospetivo do consumo dos hemoderivados, através das proteinas
coagulantes - FEIBA®. Através deste método, foram detetados 2 doentes que apresentaram
hemorragia digestiva, considerada grave, que levou ao internamento, suspensao de farmaco e

tratamento com fatores de coagulacao.

4.4.2 - Avaliacao das hemorragias detetadas

Pelo método da Farmacovigilancia Ativa, 8 doentes que tomam Dabigatrano relataram como
efeitos adversos hemorragias e nos doentes que tomam Rivaroxabano 4 referiram ter tido esse
efeito adverso. Pela analise do consumo de hemoderivados, foram detetadas 2 hemorragias

digestivas - consideradas graves, com o farmaco Dabigatrano (ver grafico 10 e 11).

2 Hemorragias
Digestivas graves
foram detetadas,
pela analise do
consumo de
hemoderivados,
em doentes que

39 doentes
tomaram
Dabigatrano.
I T
25 doentes 14 doentes
com efeitos sem efeitos
adversos adversos
I
Outros
efeitos . o r
adversos Risco Hemorragico
minor
|
I T T T T 1
3 doentes - 1 doente - Jecri:grrgegi-a 1 doente - 1 doente - 1 doente -
Hematoma Hemorragia retal Epistaxe Hematuria Hemoptise
| | | | | |
7,69% 2,56% 2,56% 2,56% 2,56% 2,56%

Grafico n°10 : Hemorragias detetadas nos doentes que tomam o farmaco Dabigatrano
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Grafico n°11 : Hemorragias detetadas nos doentes que tomam o farmaco Rivaroxabano
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5 - Discussao dos Resultados

Este estudo permitiu caracterizar demograficamente os doentes que tomam Dabigatrano ou

Rivaroxabano e monitorizar o perfil de seguranca dos farmacos.

Os resultados obtidos neste estudo foram adquiridos através do sistema de
Farmacovigilancia Ativa. Para a analise e deteccdo das RAM foi realizado um inquérito a
doentes e a profissionais de salde. Foi através deste método, que foi possivel detetar RAM
em doentes hipocoagulados com estes farmacos, tal como através da analise do consumo
dos hemoderivados. Através do método de notificacdo espontanea, nenhuma RAM foi recebida
pela comissdo de farmacia e terapéutica do CHCB, pelo que se conclui, que o sistema de

Farmacovigilancia Ativa apresenta vantagens.

Dos 39 doentes que tomam Dabigatrano, 61,5% sao do género masculino e 38,5% do género
feminino. Dos 26 doentes que tomam Rivaroxabano, 50% pertencem ao género masculino e 50%
ao género feminino. A média de idades correspondente ao farmaco Dabigatrano e Rivaroxabano,
é, respetivamente, de 74,1 e 62,5.

Relativamente ao Dabigatrano, estes resultados parecem estar acordo com os mencionados no
estudo RE-LY no que respeita a média de idades (entre 75 e 85 anos) sendo a maioria pacientes
do sexo masculino (63,6%) (42,43).

No estudo EINSTEIN, quanto ao Rivaroxabano, média de idades apresentada é de 55,8 anos,
sendo a maior incidéncia de doentes do género masculino 57,4% (44). Um outro estudo de
Rivaroxabano refere que a média de idades é de 64,4%, o que ja esta mais de acordo com os
nossos resultados, mas relativamente ao género, referem o feminino como o mais incidente (45).
Os resultados do nosso estudo em doentes de Rivaroxabano diferem dos resultados da
bibliografia e isso podera ser explicado por diversas viés, entre elas a mais revelante é o nUmero

baixo de doentes, onde estao incluidos dois doentes com idades de 25 e 33 anos.

No grupo do Rivaroxabano, o nimero de doentes da consulta (41%) foi menor que o nimero de
doentes em internamento (58%) e tal pode ser explicado pois os doentes que tomam
Rivaroxabano, sao doentes adultos submetidos a artroplastia eletiva da anca ou joelho. Nestes
doentes, de acordo com uma pesquisa recente (2013), a duracdo minima recomendada para a
anticoagulacao é de 10 a 14 dias, sendo extensivel em profilaxia por 35 dias apds cirurgia
ortopédica (46). Ainda outros estudos, referem que um episddio agudo de Tromboembolismo
Venoso (TEV) num doente com um fator de risco identificado e removivel, TEV provocado, deve
ser tratado durante 3 a 6 meses. O prolongamento da anticoagulacao para além deste periodo é
aconselhado nos doentes com TEV agudo sem um fator de risco identificado, TEV nao provocado

ou persisténcia de fatores de risco nao removiveis (46).

No grupo do Dabigatrano, os resultados da consulta externa foram de 59% enquanto que de
internamento foram 42%. Este resultado pode ser explicado pois estes doentes sofrem

Fibrilhacao Auricular e a maior parte deles faz terapia continuada a longo prazo, logo sao
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seguidos durante mais tempo em consulta externa com o médico Imunoterapeuta do que muitos

doentes que fazem terapia com Rivaroxabano, por vezes durante um tempo limitado.

Como é possivel verificar através dos graficos 6 e 7 pagina 18, no que toca ao niUmero de efeitos
adversos, constatamos que os doentes referem muito mais RAM aos farmacéuticos do que aos
médicos/enfermeiros. Estes resultados vao de encontro ao que, atualmente, esta descrito na
bibliografia. Os farmacéuticos hospitalares cada vez mais tém um valor acrescentado a nivel do
sistema da saude e assim, os doentes reconhecem-no como um dos mais qualificados grupos de
profissionais. A existéncia da relacao doente-farmacéutico é baseada na confianca, na
comunicacdo aberta, na cooperacao e isso faz com que o doente se sinta mais disponivel e a
vontade para referir a sintomatologia. O farmacéutico deve sempre proporcionar um ambiente
tranquilo e desenvolver empatia com o doente para que ele forneca todo o tipo de dados que

possam ser importantes e fundamentais durante o tratamento (47).

A faixa etaria de doentes que tomam Dabigatrano que obteve maior nimero de efeitos adversos
foi entre os 70 e os 79 anos de idade e, logo de seguida a faixa etaria entre os 80 e os 89 anos de
idade. No Rivaroxavabo também se considera, de acordo com os dados obtidos, maior niUmero de
efeitos adversos na faixa etaria mais avancada. O aumento da incidéncia de RAMs com a idade
pode estar relacionado com factores de risco como a polimedicacao, que caracteriza a faixa
etaria mais idosa (48,49), tanto pela exposicao a um maior niUmero de farmacos, de diferentes
grupos terapéuticos, como pelas interacdes entre eles (50). A incidéncia aumentada de RAM em
idosos pode ainda estar relacionada com uma maior prevaléncia de doencas concomitantes

(49,50), constituindo algumas delas fatores de risco para o desenvolvimento de RAM (51).

Um dos doentes que foi analisado no periodo em estudo, abandonou a toma do farmaco
Dabigatrano por motivos econdémicos. Tal como reporta na bibliografia, um dos inconvenientes aos
novos anticoagulantes orais € o preco, muito superior ao da varfarina, mesmo depois de
contabilizados os custos da monitorizacao do INR, o que constituem em algumas situacdées, um

entrave a sua utilizacao generalizada (52).

As manifestacdes clinicas de apresentacao das RAM sdo diversas, podendo variar desde reacdes
sistémicas a alteracbes que afetam especificamente determinados drgaos (51) podendo mesmo
mimetizar qualquer processo patologico de ocorréncia natural (nao iatrogénica) (53). No presente
estudo, as manifestacdes mais frequentemente relatadas pelos doentes tanto nos que tomam o
farmaco Dabigatrano como aqueles que tomam o Rivaroxabano, foram as gastrointestinais (60,66%)
e (44,07%), respetivamente. De fato, alguns dos estudos que se tém focado nas manifestacoes
gerais de RAM tém detectado as manifestacdes Gastrintestinais como as mais frequentes, quer em

doentes de ambulatorio, quer em doentes internados (54,55).

No nosso estudo os efeitos adversos mais comuns do dabigatrano sao os efeitos gastrointestinais
representando 60,66%, incluindo nauseas (18,03%), dispepsia (14,75%), dor abdominal (11,48%),
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disfagia (6,56%), vomitos (4,92%). Outros estudos também referem efeitos gastrointestinais como
dispepsia (6,05%) [RE-LY], nauseas (20,03%), dispepsia (8,10%), vomitos (16,49%) [ RE-MODEL]
(42,56,57,58).

Relativamente ao rivaroxabano o resultado da incidéncia de RAM foi de 32,43% sendo 2,70% RAMs
graves e 29,77% RAM nao graves. No estudo EINSTEIN (rivaroxabano), num total de 1718 doentes,
14,03% apresentaram RAM nao graves e 12,92% apresentaram RAM graves (59).

Também no rivaroxabano os efeitos adversos mais comuns sao os efeitos gastrointestinais
representando 44,07%, incluindo boca seca (13,56%), obstipacdao (10,17%), nauseas (8,47%),
dispepsia (6,78%). Outros estudos também referem efeitos gastrointestinais como obstipacao
(16,91%), nauseas (17,82), dispepsia (2,75%) (60).

Todos os resultados obtidos na investigacao tiveram um resultado inferior aos dos estudos
comparativos mas, podem ser explicados pois o tempo de estudo foi bastante curto e o nimero de

doentes foi bastante inferior aos doentes dos estudos comparativos.

No nosso estudo, através do método implementado de Farmacovigilancia Ativa pelos Servicos
Farmacéuticos, foi dificil detetar RAM graves. A amostra de doentes foi pequena, o tempo de
estudo foi curto, foi possivel apenas uma entrevista por doente no periodo do estudo e todos
estes fatores sdo limitantes. Os doentes que apresentam RAM graves sdo sujeitos a suspensao da
medicacao pelo médico assistente e desta forma, nao foi possivel apresentarmos resultados

relevantes de RAM graves.

Em conjunto com o médico responsavel pela consulta de coagulacao, foi realizada a analise das
RAMs. Ao caracteriza-las segundo a gravidade, quanto ao farmaco Rivaroxabano, todos os efeitos
foram considerados ndo graves, excepto uma situacao de erupcdo cutanea, em que uma doente
suspendeu, tentou reiniciar o tratamento, mas voltou a suspender por erupcao cutanea
exuberante/grave com o farmaco. Quanto ao farmaco Dabigatrano, ndao houve nenhum efeito

adverso considerado grave, pelo inquérito de farmacovigilancia ativa.

A imputacado da causalidade define as RAM como definitivas, provaveis, possiveis e improvaveis.
Como os critérios de inclusdo incluiram existir relacdo causal entre a suspeita de RAM e a
exposicdo ao medicamento, as RAM improvaveis foram excluidas logo a partida.

No farmaco Rivaroxabano, a Unica RAM que foi considerada definitiva foi a erupgao cutanea, visto
que uma doente teve que suspender o farmaco e apoOs reexposicdo ao mesmo, ocorreu
aparecimento da manifestacdo. Todas as outras RAM foram consideradas entre provaveis e
possiveis, em ambas as terapias em estudo. Todas as RAM poderiam ser consideradas provaveis
visto que todas elas estdao descritas no RCM dos farmacos em estudo. Algumas RAM foram
classificadas como possiveis em doentes internados porque os notificadores médicos/enfermeiros
referiram que os efeitos adversos também poderiam ser causados por medicacao concomitante,
patologia diagnosticada, cirurgia ou outro procedimento invasivo. Verificou-se um predominio da

causalidade provavel e possivel, tal como descrito em estudos (61,62).

29



Nao foi possivel, no periodo do estudo, detetar hemorragias graves pelo método através dos
inquéritos - Farmacovigilancia ativa. Isto, porque quando um doente apresenta uma hemorragia
grave considerada pelo médico, é feita a suspensdao do farmaco. Assim, se a suspensao for
concretizada, o doente deixa de tomar o farmaco e ndo se desloca ao local das consultas de
coagulacdo, ndo havendo assim hipdtese de contacto com este.

Através do método de Farmacovigilancia ativa, foi possivel verificar a ocorréncia de algumas
hemorragias nao graves, 20,49% com o dabigatrano e 15,38% com o rivaroxabano. Em analise com
o médico da consulta de coagulacdo, foi confirmado que nenhuma hemorragia foi considerada

grave sendo que nao foi feita a suspensdo do farmaco.

Assim, foram classificadas todas as RAM nao graves incluindo hemorragias, devido aos seguintes
critérios clinicos:

o Nao houve repercussao hemodinamica;

o Nao houve necessidade de internamento dos doentes externos;

o Nao houve queda significativa de hemoglobina (nos casos de hemorragia);

o Nao foi necessario transfusdo sanguinea;

o Nao foi necessario suspender medicacao.

Para a deteccdo de hemorragias graves, realizou-se no periodo em estudo, uma pesquisa
retrospetiva do consumo de fatores de coagulacdo - FEIBA®. Foram detetadas por este método,
duas hemorragias digestivas que foram consideradas graves e que levaram a suspensao do farmaco
Dabigatrano. Um destes doentes, retomou o farmaco, pois os efeitos adversos desapareceram. O
outro doente suspendeu definitivamente. Foi realizada a notificacao ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia - INFARMED destas duas situacdes. No periodo de estudo nédo foi detetada
nenhuma hemorragia intracraniana ou hemorragia fatal.

No estudo RE-LY (dabigatrano), a taxa de hemorragias graves, quando comparada com o grupo de
varfarina(3,57%/ano) foi mais baixa no grupo de dabigatrano (2,87%/ano). A incidéncia de
hemorragia digestiva foi significativamente mais elevada no grupo de doentes que toma
dabigatrano (1,51%/ano). Estes efeitos podem ser explicados pela presenca de acido tartarico na
composicao dos comprimidos, cujo objectivo é a criacdo de um pH baixo, indispensavel a correta
absorcao das moléculas de dabigatrano. Quanto a globalidade das hemorragias graves, na dose de
110 mg 2 vezes por dia, o Dabigatrano reduziu o risco em 20% comparativamente aos antagonistas
da vitamina K (35,42,63).
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5.1 - Limitacoes ao estudo

Existem diversas limitacoes que decorreram ao longo do estudo. Entre elas encontram-se:

O periodo de estudo foi curto;

0 baixo n° de doentes analisados. Apenas foi possivel recolher os efeitos adversos de 65
doentes, nas consultas de coagulacao e no internamento dos diversos servicos ja referidos
anteriormente;

Subjetividade de ser diferentes profissionais de salde a avaliar;

Nao existiu uma segunda consulta com o doente para confirmar/avaliar a evolucao das
RAM;

Ndo existir um estudo do historial de cada paciente e dos farmacos concomitantes
(consulta de coagulacao);

Doentes que avalidamos na consulta terem auséncia de informacao relativamente a
medicacao concomitante, patologias pois os doentes nao sabiam ou nao se lembravam;

Dificuldade na deteccao de eventos graves que sempre necessitam de suspensao do

farmaco.
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6 - Conclusoes

Durante mais de 50 anos, os antagonistas da vitamina K foram os Unicos farmacos disponiveis para
a anticoagulacao a longo prazo dos doentes com fibrilacao auricular (FA) e tromboembolismo
venoso (TEV). Atualmente sao conhecidos estudos de novos anticoagulantes orais nestas duas
situacées. Na profilaxia do tromboembolismo venoso tanto o dabigatrano como o rivaroxabano
mostram um perfil de eficacia e de seguranca relativa e nao inferior a varfarina. Na FA, em
comparacao com a varfarina, todos os novos anticoagulantes reduziram quer o risco de AVC e
eventos tromboembolicos, quer a ocorréncia de hemorragias graves. A reducao do risco de AVC
hemorragico por parte destes novos farmacos sugere a existéncia de um risco especifico associado
a varfarina, possivelmente relacionado com a inibicao simultanea de varios fatores de coagulacao
ou com a interacao entre a varfarina e os complexos de fator Vlla no cérebro (64). Apesar das
grandes vantagens destes novos anticoagulantes, como serem administradas por via oral, nao
terem grande interacdo com os alimentos ou outras drogas, terem uma posologia comoda e em
doses fixas, tal como acdo previsivel, ndao obrigando assim, a monitorizacdo do seu efeito
anticoagulante, eles também tém inconvenientes. Entre eles encontram-se a inexisténcia de
antidotos que revertam o seu efeito anticoagulante, o preco que esta associado aos farmacos,
impossibilidade de os monitorizar, o que dificulta a avaliacdo objetiva do cumprimento da
terapéutica, eficacia e seguranca a longo prazo ainda desconhecidas (64,65). Estdao a ser

desenvolvidos inUmeros estudos para que no futuro haja solucdes para as limitagdes atuais.

O objetivo deste trabalho foi monitorizar a seguranca dos novos anticoagulantes orais
recentemente introduzidos no arsenal terapéutico do CHCB, caracterizar o tipo e frequéncia de
RAM ocorridas, utilizando o sistema de farmacovigilancia ativa implementado nos servicos
farmacéuticos do CHCB. Assim, neste estudo observou-se uma incidéncia de 67,57% de RAM com o
Dabigatrano e 32,43% com o Rivaroxabano. As RAM detetadas foram maioritariamente nao graves e
ja descritas no RCM de cada farmaco. Os sintomas mais frequentes dos dois farmacos estudados
foram os Gastrintestinais. Seguidamente no Dabigatrano foram os sintomas do Sistema Imunitario e
no Rivaroxabano as Perturbacdes Gerais e Alteracdes no Local de Administracao que obtiveram
valores mais elevados. Observou-se uma incidéncia de hemorragias nao graves de 20,49% com o
Dabigatrano e 15,38% com o Rivaroxabano. Foi detetada a ocorréncia de dois casos de hemorragia
digestiva grave com o Dabigatrano, sendo que um doente evoluiu para cura e o outro suspendeu
definitivamente o tratamento. A causalidade mais representada foi provavel. Neste estudo nao
foram detetadas hemorragias intracranianas nem hemorragias fatais, no entanto, & necessario
estudar um maior nimero de doentes e durante um periodo de tempo mais longo para avaliar a
seguranca dos novos anticoagulantes orais a longo prazo e garantir um balango beneficio-risco
aceitavel. As RAM graves (duas de dabigatrano e uma de rivaroxabano) foram notificadas ao
Sistema Nacional de Farmacovigilancia - INFARMED.

A iatrogenia constitui um problema amplamente reconhecido da terapéutica farmacoldgica. Os

prestadores de cuidados de salde, tem de assumir o seu papel e responsabilidade na deteccao,
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gestao, documentacdao e notificacao de RAM, atividades essenciais para a optimizacdao da
seguranca dos doentes.

0 sistema de notificacdo espontanea revela baixa adesao no CHCB. Os farmacéuticos hospitalares,
através de outras metodologias de trabalho que permitam detetar e documentar RAM
proactivamente, devem assumir um papel relevante nesta area tao importante como é a
farmacovigilancia. Deste modo, contribuem para uma utilizacdo mais segura dos farmacos e para a
melhoria da qualidade dos cuidados prestados.

0 sistema de farmacovigilancia ativa implementado no CHCB encoraja a vigilancia de RAM, facilita
a sua documentacao, promovendo assim a notificacdo de RAM ao sistema Nacional de
Farmacovigilancia. O principal objectivo é providenciar um mecanismo de monitorizacdo da
utilizacdo segura dos medicamentos, estimulando a educacao dos profissionais de salde e doentes

em relacdo as potenciais RAM.
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Capitulo Il - Relatério de Estagio em

Farmacia Comunitaria

1 - Introducao

A integracao e articulacao de todos os servicos e de todas as funcdes e responsabilidades do
farmacéutico centrado no seu doente reflete o espirito do conceito de cuidados Farmacéuticos e
constitui uma abordagem adequada para ir ao encontro das necessidades dos doentes relacionadas
com os medicamentos, quer estes sejam manipulados quer sejam industrializados. Hoje em dia
assume-se que o conceito de Cuidados Farmacéuticos engloba um conjunto de processos clinicos
tais como a cedéncia, a indicacdo, a revisdo da terapéutica, a educacdo para a salde, a
farmacovigilancia, o seguimento farmacoterapéutico e no ambito geral o conceito designado como
o uso racional do medicamento (1).

As Farmacias Portuguesas prestam servicos de intervencdo farmacéutica de ambito muito
diversificado e de graus diferentes de complexidade, de acordo com as necessidades dos doentes e
da populacdao que servem, assentes fundamentalmente em quatro eixos: promocao da salde e
prevencao da doenca/reducao de riscos; identificacdo precoce de casos suspeitos; vigilancia de
doentes sob terapéutica; cuidados continuados (2).

A farmacia comunitaria, dada a sua acessibilidade a populacdo, é uma das portas de entrada no
Sistema de Salide. E um espaco que se caracteriza pela prestacdo de cuidados de salide de elevada
diferenciacao técnico-cientifica, que tenta servir a comunidade sempre com a maior qualidade.
Nesta, realizam-se atividades dirigida para o medicamento e dirigidas para o doente (1).

O presente relatério, é referente ao estagio curricular no ambito do Mestrado Integrado em
Ciéncias Farmacéuticas. Foi realizado na Farmacia Diamantino, situada no Fundao, com a duracédo
de 800 horas. Permitiu adquirir e enriquecer os conhecimentos presentes durante a formacao
académica e contactar com a realidade da profissio no papel de Farmacéutico enquanto

especialista do medicamento e agente de salde publica.

2 - Organizacdo da Farmacia

2.1 - Localizacao da farmacia

A Farmacia Diamantino encontra-se situada na Rua dos Trés Lagares n°16, no centro da cidade do
Fundao. O horario de atendimento ao publico é de Segunda a Sexta-feira das 8h30 as 20h e aos
sabados das 9 as 13 horas, cumprindo assim o periodo de funcionamento semanal minimo das
farmacias comunitarias, exposto no artigo 2° de Portaria n°31-A/2011, emitida pelo Ministério de
Salde (3). A farmacia realiza semanas de servico em regime de rotatividade e nestas alturas

permanece aberta durante 24 horas, funcionando em atendimento ao piblico sem interrupgdes.
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2.2 - Recursos Humanos

A equipa da Farmacia Diamantino é composta por profissionais extremamente competentes, muito
completa e diversificada que, desempenham as suas funcoes com o maior profissionalismo e ética
essenciais ao bem-estar dos seus utentes cumprindo o exposto no artigo 32° do DL n°307/2007, 31
de Agosto, “o pessoal que desempenha fungdes de atendimento ao plblico nas farmacias esta
devidamente identificado, mediante o uso de um cartao, contendo o nome e o titulo profissional
(4).

A equipa de profissionais da Farmacia é constituida pelos seguintes elementos:

- Diretor técnico (Dr. José Joaquim Roque Diamantino)
- Farmacéutica (Dr. Filomena Diamantino)

- Farmacéutico adjunto (Dr. Pedro Diamantino)

- Farmacéutica adjunta (Dr.? Natalia Diamantino)

- Farmacéutica (Dr.? Ana Rita Cruz)

- Farmacéutica (Dr.?* Melissa Martins)

- Farmacéutica (Dr.? Cristina Spinola)

- Ajudante Técnico (Sr. Carlos Salvado)

- Ajudante Técnico (D. Maria José)

- Responsavel de armazém (D. Margarida Mouco)

- Auxiliar de limpeza (D. Alice)

2.3 - Organizacao do espaco fisico e funcional da Farmacia Diamantino

2.3.1 - Espaco Exterior

A organizacao do espaco exterior da Farmacia Diamantino esta de acordo com o referido nas Boas
Praticas Farmacéuticas (BPF) para a Farmacia Comunitaria: “As farmacias devem ter um aspecto
exterior caracteristico e profissional, devendo ser facilmente visiveis e identificaveis” (1). A
Farmacia Diamantino esta identificada com um letreiro com a inscricio “FARMACIA” e com uma
cruz luminosa (iluminada de noite e quando a farmacia estda de servico) colocada
perpendicularmente a fachada do edificio. E também visivel, perpendicular a fachada, o simbolo
das Farmacias Portuguesas. As duas montras que existem sdao usadas para um contacto com os
utentes no exterior e sao renovadas consoante as campanhas em vigor. Na porta exterior pode ser
consultado o horario de funcionamento da farmacia, a indicacdo das farmacias do municipio que
estao de servico de atendimento permanente, respetiva localizacao e contacto, a identificacao do
Diretor Técnico (tanto no exterior como no interior), Valormed, informacdo da presenca do

circuito de video/vigilancia e ainda um postigo de atendimento noturno (1).
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2.3.2 - Espaco interior

As farmacias devem ter uma area Gtil total minima de 95m?* e dispor de, pelo menos uma sala de
atendimento ao puUblico, armazém, laboratorio, instalacdes sanitarias e gabinete de atendimento
personalizado exclusive para a prestacao de servicos farmacéuticos (4).

As instalagées da Farmacia Diamantino sdo distribuidas por dois andares e é um espaco que exige
condicdes de seguranca, garantindo o acesso a todos os potenciais utentes incluindo criancas,
idosos, cidadaos portadores de deficiéncia nao devendo estar dificultado o acesso a farmacia com

quaisquer desniveis ou até mesmo escadas.

2.3.2.1 - Sala de atendimento

Quando o utente entra na Farmacia encontra um sistema de senhas para que cada um seja
atendido na sua vez, de forma a facilitar o momento do atendimento. A zona de atendimento ao
publico, é uma area ampla, com um ambiente bastante agradavel, com condi¢dées adequadas de
climatizacao e luminosidade, calmo e organizado onde podemos encontrar 7 balcdes de
atendimento, onde em cada um, o profissional de salde realiza esclarecimento e dispensa dos
produtos/medicamentos aos utentes, garantindo assim a privacidade de cada um. Cada balcao
esta equipado com computador, impressora fiscal, uma caixa registadora, um sistema de leitor
otico e um terminal de multibanco. A zona do atendimento esta dividida em diversas areas onde
encontramos produtos de dermocosmética, produtos de puericultura, produtos de cuidados de pés
e maos, produtos de veterinaria, MNSRM, produtos de higiene oral, produtos multivitaminicos e
dietéticos, material de penso e ortopedia. Nesta area existem ainda 2 gondolas em que estao
expostos novos produtos e produtos sazonais para a atracao do utente. Existe ainda uma balanca

para a determinacédo do peso corporal, altura e indice de massa corporal (IMC) (1).

2.3.2.2 - Zona de determinacao de Parametros Bioquimicos

A determinacdo e controlo de parametros bioquimicos e fisiolégicos encontra-se localizada em dois
postos de trabalho, no piso 0, num anexo a zona de atendimento. E neste local que sdo realizados
diariamente as medicoes da pressdao arterial, controlo da glicémia, perfil lipidico completo,

hemoglobina glicada, acido Urico e PSA.

2.3.2.3 - Armazém

Na zona interior do piso 0, existe uma area reservada a profissionais, onde se encontra um movel
contendo gavetas e gavetdes deslizantes organizados por indicacdo terapéutica e ordem
alfabética. E também neste local que estao armazenados os medicamentos de maior dimensao que
nao cabem no ROBOT e especialidades farmacéuticas (como vacinas veterinarias) que necessitam
de frio, num frigorifico apropriado com uma temperatura compreendida entre 2-8°C.
Ja no piso 1 encontram-se os produtos de maior porte como fraldas, brinquedos, sapatos
ortopédicos, alguns produtos de puericultura e dermocosmética. E neste piso que esta situado o
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ROBOT. Este é um notavel apoio na gestao dos produtos da farmacia pois possibilita um controlo
extremamente rigoroso de stocks e prazos de validades minimizando assim os desperdicios. Cada
profissional quando realiza o atendimento ativa o Robot através do programa informatico SIFARMA
2000 e este distribui até ao balcdo o produto minimizando deste modo o risco de troca de
medicamentos. Esta forma de atendimento permite ao profissional de salde dedicar todo o seu

tempo ao utente e aconselha-lo de uma forma personalizada.

2.3.2.4 - Laboratorio

O laboratorio da farmacia Diamantino encontra-se no andar inferior e esta equipado com todo o
material que é exigido, no qual se trabalha na preparacao oficinal de medicamentos manipulados.
E constituido por uma bancada lisa e facilmente lavavel, equipado com diversos armarios que
conservam com excelentes condicées as matérias-primas e material de laboratdrio, um exaustor,
duas balancas (uma digital de precisdao e uma analdgica para pesar maiores quantidades), um
unguator e todos os utensilios usados na preparacdao de medicamentos. Existe um local de acesso
facilitado onde se encontra agua purificada engarrafada visto que é necessario reconstituir
preparacbes extemporaneas de diversos xaropes, principalmente antibioticos para criancas. Na
bancada também esta incorporado uma area destinada a limpeza do material de laboratério. E
neste local, em duas prateleiras, que se encontram os arquivos de preparacao de manipulados e

material de apoio ao laboratorio.

2.3.2.5 - InstalacGes Sanitarias

Existem 2 locais de instalagbes sanitarias, sendo uma delas para uso dos profissionais e a outra

para uso dos utentes.

2.3.2.6 - Gabinete de atendimento personalizado

Existem dois gabinetes onde se realizam as consultas de podologia, aconselhamento
dermocosmético, consultas do pé diabético, consultas de nutricdo e consultas farmacéutica. E
também nestes gabinetes que se realiza um atendimento personalizado e se resolve problemas
especificos se a situacao o exigir. Sao também administrados injetaveis e vacinas que ndo estejam

incluidas no Plano Nacional de Vacinacao pelos profissionais que estejam habilitados.

2.3.2.7 - Escritorio

Encontram-se no piso superior e, € neste local que sao executadas as tarefas de gestao e onde esta

armazenada toda a documentacao.
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2.3.2.8 - Zona de recepcao e aprovisionamento de encomendas

Encontra-se situada no piso 1 e, € neste local que esta um computador cuja funcao principal é a
recepcao de encomendas e gestao de produtos. Existe um aparelho de leitura 6tica associado ao
computador, uma impressora multifuncdes e uma impressora de cédigos de barras. Este terminal é
usado para o envio de alguns pedidos de encomendas, recepcao, devolugdes e também, quando se
encontra disponivel para o esclarecimento de dividas, consulta de stocks entre outros. E também

o local onde se realiza contacto com os armazenistas e laboratorios via telefone.

2.3.2.9 - Outros

Existe também no piso superior um quarto destinado a pessoa que fica responsavel pelas noites de
servico. O local onde se encontra a copa e os cacifos esta situado no piso 0. Perto do local da sala
de atendimento, ha documentacdo organizada em armarios que dao apoio muitas vezes ao

momento do atendimento.

2.4 - A Informatica na Farmacia

0 software utilizado na Farmacia Diamantino é o Sifarma 2000, da Associacdo Nacional de
Farmacias (ANF). Este programa foi concebido para oferecer o melhor atendimento/prestacdo de
servico ao utente, permitindo desenvolver um seguimento clinico e farmacoterapéutico,
realizando vendas com e sem receita médica, vendas suspensas e a vendas a crédito. Tem
também uma grande utilidade a nivel da gestdao de vendas, da gestdo de produtos, da gestao da
faturacao, controle da gestdao de vendas de cada operador e total diario, gestdao e impressao de
lotes, regularizacdo de devolucdes. E com base nesta aplicacdo informatica que toda a gestdo da
farmacia é executada, pois a mesma esta munida de ferramentas que permitem avaliar o
movimento de produtos ao longo do tempo, controlando os prazos de validade e o stock, permite
controlar os movimentos de psicotropicos e de benzodiazepinas e emitir a documentacao
necessaria para diferentes instituicoes. O Sifarma 2000 faculta informacao atualizada sobre os
medicamentos que pode ser facilmente consultada pelo farmacéutico durante o atendimento
podendo encontrar esclarecimentos sobre indicacao terapéutica, posologia, composicao qualitativa
e quantitativa, precaucdes, contra indicacdes, reacdes adversas, interacoes farmacologicas. Caso
haja interacbes medicamentosas (leves, intermédias, graves) o programa assinala-as e sao
acompanhadas da respectiva explicacdo cientifica. Existe também uma opcdo no programa
informatico que permite o acesso a classificacdo ATC. Visto que o armazenamento de toda a
informacao a nivel informatico € obrigatorio, é assim importante desenvolver copias de seguranca
que assegurem a integridade dos dados em caso de avaria informatica ou acidente. Caso exista
avaria no sistema, existe legislacdo especifica para o calculo manual da respectiva

comparticipacao.
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2.5 - Legislacao farmacéutica

Em Portugal a regulamentacdo da atividade farmacéutica estda a cargo da Ordem dos
Farmacéuticos(OF), da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde (INFARMED) e da
Associacao Nacional de Farmacias (ANF). O conjunto de medidas a aplicar na farmacia de oficina,
com o objectivo de disciplinar a intervencao dos farmacéuticos e melhorar o servico prestado tal
como a seguranca e o bem-estar do utente encontram-se descritas no Manual de Boas Praticas de
Farmacia, adotadas pela Ordem dos Farmacéuticos (OF) e pela Associacdao Nacional de Farmacias
(ANF) (1). A Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED) é um organismo
que pertence ao Ministério da salde e que assegura a existéncia e atualizacdo de uma base de
dados nacional de medicamentos da qual constem todos os medicamentos possuidores de uma AIM
(Autorizacao de Introducdo no Mercado) valida em Portugal ou que beneficiem de uma outra
autorizacao ou registo que, de modo especifico, justifique a sua inclusdo (5). A ANF é um orgao
associativo que tem como objetivo defender os interesses legais dos proprietarios de farmacia. E
intermediaria no pagamento das comparticipacdes do Servico Nacional de Salde e dos organismos
que com ela tém acordos e possui varios departamentos ao servico dos seus associados e da
promocdo da atividade farmacéutica comunitaria, apostando na prestacdo de cuidados de
qualidade no exercicio da profissao farmacéutica (6).

0 regime juridico relativo aos medicamentos pode ser consultado no decreto de lei n°® 176/2006 de
30 de Agosto que zela pela protecdo da saude publica e pelo uso racional do medicamento (5). O
Estatuto da Ordem os Farmacéuticos, refere-se aos direitos e deveres do farmacéutico. Nesse
documento esta inserido o codigo deontologico que descreve os deveres dos profissionais, para que
seja possivel uma pratica farmacéutica ética, segura e honesta. A transgressao deste codigo é

punivel com um processo disciplinar instaurado pela Ordem dos Farmacéuticos (7).

3 - Informacao e Documentacao Cientifica

0 Farmacéutico, como profissional de salde a disposicdao de toda a populacdo, deve preocupar-se
ndo s6 com a correta dispensa do medicamento, mas também com a transmissdo de informacéo
correta e credivel, respondendo a todas as ddvidas colocadas pelo utente, de forma clara,
esclarecedora e acima de tudo correta. Devido a diversa informacao existente, tanto o acesso a
literatura em suporte informatico como em papel, o Farmacéutico deve saber escolher a
informacao com maior credibilidade para colmatar as suas necessidades. Deve-se assim manter
atualizado, aperfeicoando diariamente a sua atividade enquanto profissional. As Farmacias devem
dispor de uma biblioteca devidamente organizada com diversas fontes bibliograficas dentro do
ambito fisiopatoldgico, farmacolégico, terapéutico, galénico, de dispositivos médicos,

deontologico e até mesmo no ambito da gestéo.

3.1 - Biblioteca basica na farmacia

A Farmacia Diamantino dispdoe de varias ferramentas que funcionam como suporte tais como a

Farmacopeia Portuguesa VIII (FP VIII), o Prontuario Terapéutico, o Prontuario Terapéutico
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Veterinario, o Guia Nacional de Medicamentos, o indice Nacional Terapéutico, o indice Nacional de
Veterinaria, o Simposio Terapéutico, Codigo Deontologico dos Farmacéuticos e Estatutos da Ordem
dos Farmacéuticos, o Formulario Galénico Portugués (FGP), as BPF. Estdo também disponiveis
publicacdes que sdo recebidas periodicamente, como a revista da Ordem dos Farmacéuticos, o
Boletim do Centro de Informacao sobre medicamentos (CEDIME) ou o Boletim Terapéutico do
INFARMED (Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde I.P.).

No decorrer do meu estagio contactei iniUmeras vezes com a literatura da biblioteca existente na
Farmacia Diamantino em diversas situacdoes de dividas, esclarecimentos, aperfeicoamento do
conhecimento. Consultei varias vezes também o site do INFARMED e diariamente a informacao
existente no programa informatico Sifarma 2000, que é uma ajuda preciosa e fundamental em

caso de dividas pontuais quando estamos em contacto com o utente.

3.2 - Documentacao oficial

No processo de dispensa de medicamentos o farmacéutico deve obrigatoriamente dispor de acesso
fisico ou electronico a fontes que contenham informacao sobre indicacdes, contraindicacoes,
interacoes, posologia e precaucdes com a utilizacao do medicamento. Fontes consideradas de
acesso obrigatdrio sdao o Prontuario Terapéutico e a Farmacopeia Portuguesa, edicdo em papel ou
em formato electronico. Tem também que existir na farmacia o Livro de registo de

Manipulados/Fichas de Preparacéo e € ainda obrigatoria a existéncia de livro de reclamacoes.

4 - Medicamentos e outros Produtos de Saude

Na farmacia, além de medicamentos sujeitos e nao sujeitos a receita médica, sao vendidos muitos
outros produtos de saude. Os medicamentos de uso humano sao legislados por um regime juridico
especifico a que obedece a autorizacdo de introducao no mercado e suas alteracdes, o fabrico, a
importacao, a exportacdao, a comercializacdo, a rotulagem e informacao, a publicidade, a
farmacovigilancia e a utilizacdo dos medicamentos para uso humano e respetiva inspecao,
incluindo, designadamente, os medicamentos homeopaticos, os medicamentos radiofarmacéuticos
e os medicamentos tradicionais a base de plantas (8). Existe legislacdo apropriada relativamente
ao estatuto do Medicamento que garante a sua qualidade, seguranca e eficacia e, que engloba

todas as fases desde o fabrico até a sua chegada as farmacias e utentes.

4.1 - Medicamentos em geral

0 medicamento é toda a substancia ou composicdo que possua propriedades curativas ou
preventivas das doencas e dos seus sintomas, do homem ou do animal, com vista a estabelecer um
diagnostico médico ou a restaurar, corrigir ou modificar as suas fungdes fisiologicas, segundo DL
n°176/2006 de 30 de Agosto (5). Quanto a dispensa de medicamentos ao publico, estes sao
classificados em medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) e medicamentos ndo sujeitos a
receita médica (MNSRM) (1).
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Segundo e Estatuto do Medicamento, os MSRM preenchem um dos seguintes requisitos:
e Possam constituir um risco para a salde do doente, direta ou indiretamente, mesmo
quando usados para o fim a que se destinam, caso sejam utilizados sem vigilancia médica;
e Possam constituir um risco, direto ou indireto, para a satde, quando sejam utilizados com
frequéncia em quantidades consideraveis para fins diferentes daquele a que se destinam;
* Contenham substancias, ou preparacdes a base dessas substancias, cuja atividade ou
reagdes adversas seja indispensavel aprofundar;

* Destinem-se a ser administrados por via parentérica (5).

Os MSRM podem ainda ser classificados como:

* Medicamentos de receita médica renovavel;

* Medicamentos de receita médica especial (estupefacientes ou psicotrépicos, outras
substancias com elevado risco de abuso medicamentoso, bem como substancias novas que
se considere por precaucao incluir neste grupo);

e Medicamentos de receita médica restrita, de utilizacdo reservada a certos meios
especializados (como medicamentos de uso exclusivo hospitalar, ou medicamentos
suscetiveis de causar efeitos adversos (EA) muito graves que exijam acompanhamento

especial).

Para além da nocdo de medicamento, € de realcar outros conceitos referentes aos diferentes
produtos de salde disponiveis na farmacia, tais como:
Medicamento genérico: medicamento com a mesma composicao qualitativa e quantitativa em
substancias ativas, a mesma forma farmacéutica e cuja bio-equivaléncia com o medicamento de
referéncia haja sido demonstrada por estudos de biodisponibilidade apropriados (5);
Psicotropico e estupefaciente: atuam ao nivel central e apresentam propriedades sedativas,
narcoticas e “euforizantes”, podendo causar dependéncia e conduzir a toxicomania (9);
Preparacao oficinal: qualquer medicamento preparado segundo as indicacées compendiais de uma
farmacopeia ou de um formulario oficial, numa farmacia de oficina ou em servicos farmacéuticos
hospitalares, destinado a ser dispensado diretamente aos doentes assistidos por essa farmacia ou
servico (5);
Preparacdao magistral: qualquer medicamento preparado numa farmacia de oficina ou servico
farmacéutico hospitalar, segundo uma receita médica (5);
Medicamentos e produtos farmacéuticos homeopaticos: medicamento ou produto obtido a partir
de substancias 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 conter varios principios.
Entende-se por produto farmacéutico homeopatico qualquer produto homeopatico que reuna,
cumulativamente, as seguintes caracteristicas:

- Administracao por via oral ou tépica;

- Grau de diluicao que garanta a inocuidade do produto, nao devendo este conter mais de
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uma parte por 10000 de tintura-mae, nem mais de 1/100 da mais pequena dose
eventualmente utilizada em alopatia para as substancias ativas, cuja presenca num
medicamento alopatico obrigue a prescricao médica;
- Auséncia de indicacdes terapéuticas especiais no rétulo ou em qualquer informacao
relativa ao produto (5).
Produtos fitoterapéuticos: qualquer medicamento que tenha exclusivamente como substancias
ativas uma ou mais substancias derivadas de plantas, uma ou mais preparacdes a base de plantas,
ou uma ou mais substancias derivadas de plantas em associacdo com uma ou mais preparacoes a
base de plantas (5);
Produtos para alimentacao especial e dietética: categoria de géneros alimenticios destinados a
uma alimentacao especial, sujeitos a processamento ou formulacao especial, com vista a
satisfazer as necessidades nutricionais dos doentes e para consumo sob supervisao médica,
destinando-se a alimentacao exclusiva ou parcial de doentes com capacidade limitada, diminuida
ou alterada para ingerir, digerir, absorver, metabolizar ou excretar géneros alimenticios correntes
ou alguns dos nutrientes neles contidos ou seus metabolitos, ou cujo estado de salde determina
necessidades nutricionais particulares, ou por uma combinacao de ambos (10).
Produtos e suplementos alimentares: 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 fisioldgico, estremes ou combinadas,
comercializadas em forma doseada, tais como capsulas, pastilhas, comprimidos, pilulas e outras
formas semelhantes, saquetas de pd, ampolas de liquido, frascos com conta-gotas e outras formas
similares de liquidos ou pos que se destinam a ser tomados em unidades medidas de quantidade
reduzida (11).
Produto cosmético e dermofarmacéutico: qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta
em contacto com as diversas partes superficiais do corpo humano, designadamente epiderme,
sistemas piloso e capilar, unhas, labios e orgaos genitais externos, ou com os dentes e as mucosas
bucais, com a finalidade de, exclusiva ou principalmente, os limpar, perfumar, modificar o seu
aspeto, proteger, manter em bom estado ou de corrigir os odores corporais (12).
Dispositivo médico: qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software , material ou artigo
utilizado isoladamente ou em combinacao, incluindo o software destinado pelo seu fabricante a
ser utilizado especificamente para fins de diagndstico ou terapéuticos e que seja necessario para o
bom funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no corpo humano nao
seja alcancado por meios farmacologicos, imunologicos ou metabolicos, embora a sua funcao possa
ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins
de:
- Diagnéstico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacao de uma doenca;
- Diagnéstico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensacao de uma lesdo ou de uma
deficiéncia;
- Estudo, substituicao ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisiologico;

- Controlo da concepcao (13).
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Medicamentos de uso veterinario: toda a substancia ou composicdo que possua propriedades
curativas ou preventivas das doencas e dos seus sintomas, do animal, com vista a estabelecer um
diagnostico ou a restaurar, corrigir ou modificar as suas funcdes organicas (14);

Produto de uso veterinario: a substancia ou mistura de substancias destinadas quer aos animais,
para tratamento ou prevencao das doencas e dos seus sintomas, maneio zootécnico, promocao do
bem-estar e estado higiene-sanitario, correcdo ou modificacdo das funcdes organicas ou para
diagnostico médico, quer as instalagbes dos animais e ambiente que os rodeia ou a atividades

relacionadas com estes ou com os produtos de origem animal (8,15).

5 - Aprovisionamento e Armazenamento

5.1 - Critérios de Selecao de um Fornecedor e Aquisicao de Produto

Para o melhor funcionamento diario da Farmacia Diamantino trabalha-se com mais do que um
fornecedor de forma a evitar situagcdes de ruptura de stock ou insatisfacdo do utente. A farmacia
tem como fornecedores de eleicdo a Alliance Healthcare e a Udifar que, sao também parceiros do
grupo Holon. Existe ainda a Plural, a quem se recorre caso os produtos estejam esgotados nos
outros fornecedores. As encomendas aos laboratoérios destinam-se a aquisicao de niumeros mais
significativos de produtos, principalmente de produtos de dermocosmética e produtos sazonais.
Para a escolha de um fornecedor, o diretor técnico/farmacéutico responsavel deve optar por
aquele que oferece melhores vantagens a nivel de precos e condicdes de pagamento, rapidez de
entrega e varias entregas diarias, proximidade com os armazéns, qualidade de servico, baixa
frequéncia de erros e menor nimero de faltas, entrega dos produtos em boas condicdes, facilidade
de contacto para a resolucao de problemas, resolucao dos prazos de validade, etc. As encomendas
normalmente sao geradas diariamente automaticamente através do programa Sifarma dependendo
dos produtos vendidos. E possivel através da ficha do produto criar o nimero de stock minimo e
maximo e, dependendo dos gastos diarios de cada farmacia, quando é atingido o valor de stock
minimo é gerada automaticamente a lista de encomendas diarias. Existem também encomendas

por telefone, geradas manualmente, que vao de encontro ao pedido especifico do utente.

5.2 - Armazenamento

Na Farmacia Diamantino os medicamentos/produtos estdo organizados respeitando as
especificagdes do produto quanto a temperatura, luminosidade e humidade, para garantir a sua
estabilidade e conservacdo maxima. Na FD parte dos MRSM e alguns psicotropicos estdao arrumados
no Robot, fora do alcance dos utentes, em que se insere o prazo de validade de cada um para que
0 robot o possa organizar também segundo um esquema de validade. Os restantes produtos e
MNSRM podem estar visiveis ao publico e assim, estao arrumados nos lineares, de forma a facilitar
o atendimento e aconselhamento por parte do farmacéutico. Estao arrumados segundo a regra
First expired, first out (FEFO), ou seja, o primeiro produto a expirar de validade deve ser o

primeiro a sair. Quando os produtos nao apresentam prazo de validade (ex: dispositivos médicos)
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segue-se o conceito First In, First Out (FIFO). A localizacao de cada produto deve ser registada na
ficha do produto de programa informatico Sifarma, definindo a prateleira especifica onde este se
encontra, facilitando também deste modo a arrumacdo e seu acesso. Existem na farmacia,
produtos termolabeis necessitando de ser armazenados no frigorifico e permanecer a temperaturas
entre 2-8°C (vacinas, colirios, insulinas). Na FD existem diversas sondas que, fazem o registo da
temperatura e humidade e, diariamente é feito um registo através do sistema informatico para
que possa haver um controlo rigido. O armazenamento das matérias primas é feito no laboratério;
os dispositivos médicos devem ser armazenados em expositores, gavetas ou prateleiras proprias; os
medicamentos e produtos veterinarios devem ser arrumados em armarios proprios, separados dos
outros produtos; os cosméticos e outros produtos de higiene corporal devem ser arrumados em

lineares proéprios na zona de atendimento e ao alcance dos utentes.

5.3 - Grupo Holon

O Grupo Holon foi fundado em 2008, com a entreajuda de cerca de 60 farmacias. E uma rede
nacional de farmacias independentes e auténomas que partilham uma mesma marca, o mesmo
conceito, imagem e modelo de gestdo. Cada farmacia € Unica, independente e com autonomia
propria, no entanto, trabalham em conjunto para servirem melhor as necessidades da
comunidade. As farmacias do Grupo Holon valorizam a qualidade/diferenciacao do atendimento. O
principal objectivo passa por optimizar a forma como as farmacias desenvolvem a sua atividade no
dia-a-dia, nomeadamente o nivel de servico prestado ao utente.

A Farmacia Diamantino faz parte deste grupo a fim de oferecer ao utente um atendimento e um
servico de qualidade com o apoio de profissionais competentes e certificados para que a saide e o
bem estar da populacao seja uma prioridade. O modelo de gestao operacional, assenta na
cooperacao estratégica entre as Farmacias do Grupo, com o objectivo de partilhar recursos, criar
sinergias em areas importantes de atuacdo das farmacias, optimizar a sua organizacdo e
funcionalidade, melhorar a compra e potenciar as vendas e a fidelizacao dos clientes, reduzindo
assim os custos. O forte espirito de grupo e de colaboracao entre as Farmacias Holon permite criar
pontes de benchmarking nos varios dominios da atividade, permitindo assim, desenvolver um novo
conceito de farmacia capaz de gerar diferenciacdo positiva, trazer valor acrescentado a profissao,
ao sector e aos utentes das farmacias. Neste sentido, estabelece parcerias com entidades ligadas
ao sector da salde e da farmacia, desenvolvendo e implementando novos servicos farmacéuticos e
de farmacia, como as consultas de nutricdo e de podologia. No aprovisionamento e gestdo, a
associacdo da Farmacia Diamantino ao grupo Holon, permitiu a obtencdo de certas bonificacoes
sem o empate de capital que a compra direta aos laboratérios exige. As farmacias todas juntas
formam um todo maior, com mais forca e mais poder de resposta perante as necessidades dos

utentes e da comunidade (16).
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5.4 - Utilizacao Informatica na Gestao de Medicamentos e Produtos Farmacéuticos

5.4.1 - Elaboracao de uma encomenda

Na Farmacia Diamantino a realizacdo de encomendas diarias aos fornecedores é realizada através
da utilizacdo do programa informatico SIFARMA 2000. Cada medicamento ou produto tem definido
um stock minimo e um stock maximo. Os critérios para atribuicdo dos stocks sdo diversos. Entre
eles estdao os habitos de prescricdo dos médicos do local onde se insere a farmacia, do perfil dos
clientes da farmacia, da area de armazenamento disponivel, dos produtos sazonais, do fundo de
maneio da farmacia, das condicdes de pagamento, da frequéncia de entregas, entre outros.
Quando os stocks minimos sdo atingidos, o produto passa a estar automaticamente na proposta de
encomenda do fornecedor. Esse stock depende da rotatividade e deve ser ajustado regularmente.
Esta proposta é posteriormente analisada e pode ser alterada, aumentado a quantidade
encomendada de acordo com as necessidade da farmacia ou de acordo com qual o fornecedor que
proporciona as melhores condicées para os diferentes produtos, sendo também possivel retirar
produtos. Seguidamente a encomenda é finalizada e a encomenda definitiva é enviada ao
fornecedor via modem. Relativamente as encomendas realizadas por telefone, estas sao
normalmente consideradas urgentes e nao sao geradas automaticamente pelo Sifarma
necessitando ser geradas manualmente. Estas sdo criadas apos a sua recepcao na farmacia, pelo

que seguidamente sao recepcionadas, e a fatura conferida e assinada por quem a recepciona.

5.4.2 - Recepcao de uma Encomenda

Quando recepcionamos uma encomenda, é necessario verificar a respectiva fatura ou guia de
remessa em duplicado, garantindo que se destina a farmacia, neste caso, a Farmacia Diamantino.
Uma correta recepcao da encomenda € importante para gerir eficazmente o stock da farmacia. O
inicio da recepcao de uma encomenda requer que se coloque o nimero da fatura correspondente e
o valor da fatura e, seguidamente inicia-se a leitura éptica dos produtos, dando prioridade aos
medicamentos conservados em local frio (armazenados em recipientes com placas refrigeradas).
Deve conferir-se todos os produtos que chegam na encomenda e, ao mesmo tempo que se introduz
cada um através do sistema de leitura otica no Sifarma, deve avaliar-se o estado de conservacao,
conferindo as quantidades enviadas, o prazo de validade, o preco de venda ao armazenista (PVA),
a margem de comercializacdo, o preco de venda ao publico (PVP) e ainda confirmar se o valor
monetario total da encomenda, que consta na fatura, coincide com aquele que esta registado no
sistema. Em relacdo aos prazos de validade, estes s6 sdo alterados se o stock se encontrar a zero
e, se o prazo do produto da encomenda for inferior aos que ja existem em stock.
Os produtos vendidos na farmacia podem ser divididos em dois grupos:

e Produtos que vém marcados do produtor consoante as margens legalmente estabelecidas;

* Produtos em que o PVP nao vem inscrito na embalagem, devem aplicar-se as margens

legais de comercializacao consoante o produto tenha o imposto sobre o valor acrescentado
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(IVA) a 6% ou a 23%. Na marcacao do PVP é necessario confirmar se o produto pertence ao
Grupo Holon, pois a farmacia tem vantagens comerciais nas encomendas dos seus

principais fornecedores.

No final, sao transferidos os produtos em falta para outro fornecedor e imprimem-se os codigos de
barras dos produtos por marcar, dos quais consta também a designacdo do produto, o preco e a
taxa de IVA a que esta sujeito. Quanto as matérias-primas, devem vir acompanhadas de um
boletim de analise e ficha de seguranca. Uma situacao particular na recepcao de encomendas é
quando esta contém medicamentos psicotropicos e estupefacientes. Estes encontram-se
discriminados nas guias juntamente com os restantes produtos e, além da fatura que acompanha
os outros produtos, € necessaria uma guia de remessa individualizada em duplicado. O original é
assinado pelo diretor técnico, autenticado com o carimbo da farmacia e é encaminhado ao
fornecedor de modo a comprovar a sua recepcao. O duplicado é arquivado durante um periodo de
3 anos numa pasta destinada ao armazenamento destes medicamentos. Para a recepcao dos
produtos pedidos por telefone, sao criadas propostas de encomendas manualmente no SIFARMA
2000. Uma vez criadas, estdao prontas a ser recepcionadas do mesmo modo das encomendas diarias

em que se insere o codigo do produto e nimero de unidades recebidas.

5.4.3 - Ficha de Produto

Para cada medicamento/produto é criada uma ficha de produto sempre que chega a farmacia pela
primeira vez, independente da sua especificacao. Essa mesma ficha apresenta diversas
especificacoes relativamente ao produto. Inclui a informacao Sifarma onde encontramos a
informacao cientifica (reacdes adversas, indicacdes terapéuticas e farmacoldgicas, classificacao
ATC, nome e codigo do produto, dosagem, forma de apresentacdo), Informacdes da
Farmacia/Informacdées compra e venda (stock anual, stock minimo e maximo, rotatividade do

produto, local de armazenamento).

5.4.4 - Gestao de devolucoes

Existem diversas situacdes em que é necessario proceder-se a uma devolucao ao fornecedor. Entre
elas encontram-se trocas de produtos, prazo de validade, recepcao de um produto danificado,
preco de fatura errado, validade inferir ao minimo permitido ou retirada do produto do mercado
mediante circular do Infarmed.

Quando se verificam estas situacdes é emitida uma nota de devolucdao em triplicado, onde esta
identificado o produto e o motivo de devolucao assim como a quantidade, a identificacao da
farmacia, o nimero da nota de devolucdo e o fornecedor. Esta nota de devolucao é criada no
Sifarma - Menu “Gestao de Devolugdes”. Uma copia fica arquivada na farmacia, até a chegada da
nota de crédito e, as restantes sdao enviadas ao fornecedor. Estas devem estar carimbadas,
devidamente assinadas e, se possivel, com uma fotocopia da fatura em anexo.

Se a devolucao nado for aceite ou algum produto for danificado na farmacia, o valor do produto

entra para as “quebras” da contabilidade anual da farmacia. Quando aceite, a devolucao pode ser
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regularizada através de uma nota de crédito ou troca de um produto igual. Devolucdes de

estupefacientes e psicotrépicos sao enviadas e recepcionadas separadamente dos outros produtos.

5.4.5 - Gestao de Prazos de Validade

Para a maxima seguranca de todos os utentes e qualidade no atendimento, deve haver uma
correta gestao dos prazos de validade. Aquando da chegada de uma encomenda, a verificacao dos
prazos de validade é realizada e conferida também no momento do atendimento. Para além disto,
mensalmente é efectuado o controlo de todos os prazos de validade, onde de seguida é emitida
uma listagem na qual constam todos os prazos de validade que estejam a expirar. Depois da
verificacdo de todos os produtos, aqueles que expirem nos dois meses seguintes, sao retirados e
enviados ao fornecedor com a respetiva nota de devolucdo, que emite uma nota de crédito ou

procede a troca dos produtos.

6 - Interacao Farmacéutico - Utente - Medicamento

6.1 - Principios éticos na interacao com o doente e Comunicacao com o doente

Segundo o Artigo n° 81 do Estatuto da Ordem dos Farmacéuticos, “a primeira e principal
responsabilidade do farmacéutico é para com a salde e o bem estar do doente e do cidadao em
geral, 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, eficacia e seguranca”. O
farmacéutico encontra-se entre o médico e o utente no que diz respeito a cedéncia dos
medicamentos e aconselhamento. No exercicio da sua profissdao, o farmacéutico deve ter sempre
presente o elevado grau de responsabilidade que nela se encerra, e dever ético de a exercer com
a maior diligéncia, zelo e competéncia e deve contribui para a realizacdo dos objectivos de
politica de saude (7).

0 farmacéutico além de toda a formacdo cientifica e técnica que lhe é requerida, tem que
obrigatoriamente ser um profissional capaz de aconselhar, esclarecer todas as dividas existentes e
informar da melhor forma o utente, de modo a promover a seguranca e a eficacia do
medicamento. Deve existir uma comunicacao clara, precisa e objectiva com os utentes de acordo
com o seu nivel social e cultural de cada um. O dialogo entre o farmacéutico e o utente deve ser
reservado e acima de tudo o farmacéutico deve ouvir atentamente o utente para compreender as
suas necessidades, preocupacdes, insegurancas para que o utente fique completamente
esclarecido para cumprir o esquema terapéutico sem erros, aderindo assim ao tratamento. O
aconselhamento farmacéutico é de particular importancia em utentes que pertencam a grupos de
risco como hipertensos, idosos, diabéticos, insuficientes renais, criancas e gravidas. De acordo
com as Boas Praticas Farmacéuticas, o farmacéutico é obrigado a manter sigilo profissional e a
manter confidenciais os dialogos com o utente, evitando que “terceiros se apercebam das

informacdes respeitantes a situacao clinica do doente” (17).
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6.2 - Farmacovigilancia

A Farmacovigilancia € definida pela OMS como o “conjunto de atividades de deteccédo, registo e
avaliacao das reacdes adversas, com o objetivo de determinar a incidéncia, gravidade e nexo de
causalidade com os medicamentos, baseados no estudo sistematico e multidisciplinar dos efeitos
dos medicamentos, apos a sua cedéncia ao doente”. O Infarmed criou o Sistema Nacional de
Farmacovigilancia que tem como objectivo principal a deteccdo, avaliacdo e o registo das
suspeitas de reacgbes adversas pos-comercializacdo, implementando as medidas de seguranca
adequadas a prevencao e minimizacao dos riscos.

As farmacias comunitarias, devido a sua proximidade ao doente, desempenham um papel
significativo na Farmacovigilancia, contribuindo com o INFARMED na monitorizacdao dos
medicamentos, estabelecendo uma relacao de beneficio/risco e contribuindo assim para a
seguranca dos utentes.

0 farmacéutico, todos os dias, esta presente em situacdes passiveis de notificacdo, detetando
possiveis reacbes adversas medicamentosas graves ou inesperadas, efeitos indesejaveis e
interacoes medicamentosas nos seus atentes.

A notificacdo deve ser feita através do preenchimento de formularios on-line ou em suporte de
papel (enviado por correio, fax ou email) ou ainda através do telefone.

A notificacdo espontanea de todas as suspeitas de reacoes adversas associadas a utilizacdo do
medicamento, constitui um dever de todos os profissionais de salde (médicos, farmacéuticos e
enfermeiros), contribuindo para a ampliacao do conhecimento, salvaguardando a vida e salide dos

utentes.

6.3 - Medicamentos Fora de Uso

As farmacias portuguesas podem e devem participar no sistema de recolha de embalagens vazias e
de medicamentos fora do prazo de validade, desenvolvido pela VALORMED e, o farmacéutico tem a
responsabilidade de incentivar os seus utentes a realizar esta acdo. A VALORMED é uma sociedade
gestora do Sistema Integrado de Gestdo de Residuos de Embalagens e de Medicamentos fora de
uso. Na FD existe um contentor apropriado para a referida recolha tal como cartazes e folhetos
informativos para o incentivo dos utentes a praticar uma gestdao adequada dos residuos. Quando o
contentor esta cheio, este é selado e pesado. Seguidamente, preenche-se o impresso que vem em
anexo e aguarda-se pela chegada do distribuidor que se encarrega da sua recolha. Guarda-se na
farmacia uma copia da ficha do contentor onde consta o respectivo peso, nimero de registo,

identificacdo da farmacia, rubrica do operador e da pessoa que realiza o transporte (36).

7 - Dispensa de Medicamentos

A dispensa de medicamentos e produtos farmacéuticos é o ato profissional que o farmacéutico
realiza com mais responsabilidade e com maior desafio. Para que tudo corra da melhor forma,
inicialmente o farmacéutico deve avaliar a medicagédo, aconselhando e direcionando o utente para

0 uso correto, racional e seguro da medicacao.
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7.1 - Prescricao Médica

A dispensa de MSRM, por parte das farmacias, necessita da existéncia de uma receita médica. A
receita médica obedece a determinados critérios e deve ser analisada, cuidadosamente, pelo
Farmacéutico ou Técnico de Farmacia, no momento da dispensa dos medicamentos.

Por lei, na portaria n°1501/2002 de 12 Dezembro, podem ser prescritas numa so6 receita: o limite
de quatro embalagens distintas, com o limite maximo de duas embalagens do mesmo
medicamento ou no caso de unidose quatro embalagens do mesmo (18).

A receita médica é o “documento através do qual sao prescritos, por um médico ou, nos casos
previstos em legislacdo especial, por um médico dentista ou por um odontologista, um ou mais
medicamentos determinados” (5).

A portaria n.° 198/2011 de 18 de Maio define prescricao electrénica como “a prescricao de
medicamentos efetuada com recurso as tecnologias de informacao e de comunicacado, através de
aplicacoes certificadas pela Administracdo Central do Sistema de Saude, I. P. (ACSS, I. P.)”,
receita electronica como “a receita médica destinada a prescricdo electronica” e receita manual
de medicamentos como “a receita médica destinada a preenchimento manuscrito” (19).

Segundo a portaria n.° 46/2012, a prescricao de medicamentos € preferencialmente realizada de
forma informatizada. No entanto, quando tal ndo é possivel, a adocdo da receita manual pode ser
permitida, desde que se assegurem os mecanismos e medidas especiais de seguranca que garantam
a integridade do sistema associado a prescricdo manual, devendo o prescritor identificar a
situacao de excecdo. A receita electrénica pode existir na modalidade de receita renovavel, sendo
esta valida por seis meses apos a data de prescricao e constituida por um original e duas copias. A
receita manual tem uma validade de 30 dias (20).

Segundo a portaria n.° 198/2011, a prescricdo electrénica facilita o acesso dos cidadaos ao
medicamento, aumenta a qualidade da prescricao e fomenta a seguranca do circuito do
medicamento, combatendo a fraude. E incentivada a informatizacdo do sistema de saude,
estimulada a comunicagdo entre os profissionais das diferentes instituicoes e diminuido o risco de
erro ou confusao na prescricao (19).

Segundo a legislacdo em vigor no periodo do estagio, a prescricdo informatizada apresenta a
indicacdo da denominacdo comum da substancia ativa, da marca, do nome do titular da
autorizacao de introducdo no mercado, da forma farmacéutica, da dosagem e da posologia. Nas
substancias ativas com um ou mais medicamentos genéricos autorizados, pode ser omitida a
indicacao da marca e do titular de autorizacdo médica e nas substancias ativas sem medicamentos
genéricos autorizados, pode ser omitida a indicacdo de denominagcdo comum.

A prescricdo de medicamentos estupefacientes ou substancias psicotropicas nao pode constar

numa receita onde estejam presentes outros medicamentos.

7.2 - Validacao da prescricao

0 farmacéutico quando atende um utente com uma receita deve analisa-la fazendo questdes
pertinentes e objectivas ao utente para comprovar que os medicamentos se inserem nos

sintomas/patologia que este descreve.
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Segundo o despacho n°14/95 de 22 Maio ou 198/2011 de 18 Maio, devem constar como elementos
obrigatérios numa receita médica os seguintes pontos essenciais para a validacdo: (quer seja
manual ou informatizada)

* Numero da receita;

* Local de prescricao;

* Identificacdo do utente com indicacdo do numero de beneficiario;

* ldentificacao do organismo, regime de comparticipacao e por vezes algum despacho ou
portaria referida pelo médico;

* Nome e assinatura do médico prescritor, tal como a respectiva etiqueta e identificacdo
profissional, especialidade médica, se aplicavel, numero da célula profissional e contacto
telefdnico.

* Designacdo do medicamento prescrito, sendo esta efectuada através da denominacao
comum da substancia ativa, da marca e do nome do titular da autorizacao de introducao
no mercado.

* (Cddigo de identificacdo do medicamento;

» Dosagem, forma farmacéutica, niUmero e dimensao das embalagens e posologia;

» Data da prescricao;

* Respectivo prazo de validade (30 dias ou 6 meses no caso de ser receitas electronicas
renovaveis que podem conter até 3 vias);

e Assinatura do prescritor

A receita materializada deve conter codigos de barras relativamente ao nimero da receita, ao
local da prescricdo, ao nimero da cédula profissional, ao nimero de utente e ao codigo do

medicamento (19).

7.3 - Processamento informatico da receita

Depois da validacao da prescricao, prossegue-se ao atendimento. O processamento informatico da
receita, na Farmacia Diamantino, é realizado através do programa Sifarma 2000.

Analisa-se, avalia-se e interpreta-se a receita médica com base no enquadramento clinico e
terapéutico do utente de forma a validar a receita.

A prescricdo computorizada é mais vantajosa e segura visto que as caligrafias das receitas
manuscritas pode dificultar o processo de interpretacao das mesmas.

Em caso de duvida, o farmacéutico deve confirmar com os restantes colegas e sempre que
necessario contactar o médico via telefénica.

0 farmacéutico além de avaliar cada receita a nivel farmacoterapéutico deve também reforcar as
indicacoes de posologia, duracao do tratamento, dose, contraindicacdes, via de administracao de
forma a que o utente fique esclarecido a toda a medicacao. Deve colocar questdes de caracter
aberto para ter a certeza que o utente ficou com todas as ideias claras e sem duvidas.

Existem regras bastante importantes e indispensaveis no momento do aviamento das receitas

como:
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* Quando o médico nao especifica o tamanho da embalagem deve dispensar-se a mais
pequena;
e Quando o médico nao especifica a dosagem, deve dispensar-se a menor dosagem que esta

comercializada.

7.4 - Obtencao e cedéncia do medicamento/produto prescrito

O atendimento na Farmacia Diamantino é efectuado no Sifarma 2000. Existem trés variedades de
venda de medicamentos/produtos farmacéuticos:

* venda com receita

* venda suspensa

* venda de produtos sem receita
Na venda com receita é aplicado o codigo informatico referente ao organismo e regime de
comparticipacao respectivo, assim como as portarias/despachos que se apresentarem na receita.
No momento da cedéncia do medicamento o farmacéutico tem de ter atencao a correspondéncia
com o que é requerido a nivel de farmaco, dosagem e nimero de unidades e deve confirmar com o
utente se quer o medicamento de marca ou genérico, caso exista.
Quando existe complementaridade entre os subsistemas é necessario uma fotocopia da receita, de
forma a imprimir ambos os organismos. No fim, é necessaria a assinatura do utente no local
destinado ao efeito tal como rubrica do farmacéutico, data e carimbo da farmacia. Na fase final
do atendimento faz-se a impressao no verso da receita com os medicamentos comparticipados
sendo esta assinada pelo utente, carimbada, datada e assinada pelo farmacéutico.
A venda suspensa realiza-se caso o utente nao pretenda levar todos os medicamentos em todas as
embalagens de uma so6 vez. Da mesma forma, em casos de urgéncia existe a possibilidade de ceder
os medicamentos sujeitos a receita médica sem esta. Recorre-se assim a venda suspensa e o
utente fica responsavel pela entrega da receita na farmacia. E importante referir que podem ainda

ser feitas vendas a crédito para os utentes com conta corrente na farmacia.

7.5 - Verificacao farmacéutica da receita apos a dispensa

Na Farmacia Diamantino a verificacdo da receita é feita logo apo6s a dispensa do medicamento
para que se houver enganos no atendimento e na propria cedéncia possam ser logo corrigidos.
Além desta verificacdo feita pelo profissional, as receitas sdo ainda revistas diariamente por mais
um profissional. Deve ser conferida a correta correspondéncia entre o que é cedido e o que é
prescrito, o organismo correspondente ao que é indicado na parte da frente da receita, a

assinatura, carimbo e data.

7.6 - Dispensa de Psicotropicos e Estupefacientes

Psicotropicos e estupefacientes fazem parte de um grupo de medicamentos com os quais &

necessario ter alguns cuidados no que se refere ao seu aprovisionamento, armazenamento e um
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controlo rigido na cedéncia e registo pois podem constituir perigos para a saude se nao forem
administrados corretamente, podem ser objecto de trafico e podem provocar dependéncia.

Medicamento psicotrépico “atua sobre as funcdées e o comportamento psiquicos, qualquer que seja

o tipo de efeito exercido (depressor, estimulante ou desviante)” (21).

Medicamento estupefaciente ¢ uma “substancia toxica, natural ou sintética, que atua nos centros

nervosos e cujo uso mais ou menos prolongado provoca perturbacoes graves da personalidade, um
deterioracao fisica e psiquica progressiva, com habituacao e toxicomania” (22).

Os efeitos farmacologicos peculiares destas substancias impéem a necessidade de existéncia de
uma legislacao especial (23).

Para tentar evitar o uso ilicito e abusivo, estes medicamentos obedecem a regras especificas que
se encontram legisladas no decreto regulamentar n°15/93 de 22 de Janeiro (9) e no decreto
regulamentar n°61/94 de 12 de Outubro (24).

No entanto, este tipo de medicacao, nao diferente substancialmente da dispensa de outro tipo de
medicamentos/produtos, tem apenas algumas particularidades, as quais se tem que prestar devida
atencdo. Segundo a portaria n.° 198/2011, a prescricdo de estupefacientes e psicotropicos ndo
pode constar na receita onde sejam prescritos outros medicamentos (19).

0 sistema informatico Sifarma identifica os produtos considerados psicotrdpicos ou estupefacientes
e obriga ao registo electronico de algumas informacdes quer do utente quer do adquirente como:
nome, morada, idade, n° de identificacdo pessoal como também nome do médico. Os dados sdo
impressos na receita e esta é assinada pelo Diretor Técnico, farmacéutico e é datada e carimbada.
Depois de todos os dados serem preenchidos, a venda é terminada e informaticamente fica com
um n° sequencial de registo e para além da fatura sdo impressos dois recibos comprovativos da
venda do psicotropico em que um deles fica no arquivo da farmacia e o outro é enviado
mensalmente para a entidade competente.

Para este tipo de substancias, € necessario enviar ao Infarmed requisitos obrigatérios. Envia-se
mensalmente o duplicado das receitas médicas especiais dispensadas até ao dia 8 do més seguinte,
o envio trimestral do registo de entradas e saidas de MSRM especial até 15 dias apds o término de
cada trimestre e o envio anual dos mapas de balanco de estupefacientes e psicotropicos sujeitos a
receita médica especial e normal (incluindo BZP).

Nas farmacias deve existir um registo de entradas e saidas de psicotropicos devidamente assinado
pelo Diretor Técnico e que deve ser conservado em arquivo adequado, pelo periodo de trés anos,
uma reproducdo em papel ou em suporte informatico das receitas que incluam medicamentos

estupefacientes ou psicotropicos, ordenadas por data de aviamento (25).

7.7 - Regime de Comparticipacoes

A maioria dos medicamentos cedidos na farmacia via receita médica sao parcialmente
comparticipados, principalmente pelo SNS. Existem outros organismos que também comparticipam
medicacgéo tais como SAMS, EDP, PT, CTT, entre outros. Uma parte do PVP do medicamento é paga

pela entidade comparticipante e o restante é pelo utente.
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A relacao entre a farmacia e o SNS é feita através das administracdes regionais de Saude (ARS). Em
relacdo a ligacdo com os outros subsistemas de salide esta é assegurada pela ANF.

Cada um dos organismos apresenta diferentes percentagens de comparticipacao que variam de
acordo como o medicamento. Se for um utente que pertence ao Servico Nacional de Saude, o
estado comparticipa os medicamentos com base nos precos dos medicamentos sujeitos a legislacao
especial e a regulamentacao adotada em sua aplicacgéo.

Esta comparticipacao pode ainda surgir sobre o modelo de complementaridades, ou seja, existe
um sistema e um subsistema que comparticipam o produto. Nestes casos, & sempre obrigatoria a
apresentacdo do cartdao de beneficiario, sendo necessario tirar uma fotocédpia da receita e do
respetivo cartao do utente que identifica o subsistema. A receita original vai para o organismo
primario e a copia para o organismo de complementaridade.

Tendo em conta o utente, existem diplomas que regem comparticipacdes especiais nas farmacias
como sendo para doentes portadores de patologias cronicas tais como a doenca de Alzheimer,
doentes com psoriase, artrite reumatoide ou espondilite anquilosante, tratamento de
infertilidade, doenca de Parkinson, doenca inflamatéria intestinal, entre outros, que tém direito a
uma comparticipacao especial assinalada pela mencao do respetivo despacho na receita e que siga
as regras vigentes.

Por haver uma grande variedade de regimes, a susceptibilidade de erro na aplicacdo da
comparticipacdo correspondente é bastante grande por isso € determinante que a receita seja
confirmada mesmo antes de terminar o atendimento para que se possam corrigir eventuais erros.
Segundo o Decreto-Lei n° 106-A/2010, de 1 de Outubro, o Estado paga uma percentagem do preco
dos medicamentos, consoante o escalao em que estes se integrem, sendo de 90%, 69%, 37% e 15%
para os escaldes A, B, C e D, respectivamente (26).

As comparticipacdes dos utentes do SNS podem ser feitas através de um regime geral (que abrange
todos os utentes do SNS) e um regime especial (que abrange os pensionistas cujo rendimento total
anual nao exceda 14 vezes o salario minimo nacional, e para o qual se verifica um acréscimo de 5%
para o escalao A e de 15% para os restantes escaloes); e ainda outros regimes especiais referentes

a doentes profissionais e doentes cronicos especiais.

8 - Automedicacao

A automedicacdo é uma realidade incontornavel nos dias que correm. Esta destina-se ao alivio e
tratamento de queixas de salde passageiras e sem gravidade, com a assisténcia ou
aconselhamento opcional de um profissional de satde (27).

E, desta forma, responsabilidade do Farmacéutico identificar as situacées de automedicacdo, de
menor gravidade e autolimitadas daqueles casos que exigem referenciacao médica.

Existem situacdes passiveis de serem resolvidas com automedicacdo como é o caso de estados
gripais, constipacdes, cefaleias ligeiras, contracepcao de emergéncia, no entanto existem outras
que exigem cuidados especiais como é o caso de latentes, criancas, gravidas e mulheres a

amamentar, idosos e doentes tais como hipertensos, IC, diabéticos, dislipidémicos, entre outros.
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8.1 - Medicamentos Sujeitos e Nao Sujeitos a Receita Médica

Os medicamentos podem pertencer a dois grupos distintos. Os medicamentos sujeitos a receita
médica e os nao sujeitos a receita médica.
Segundo o estatuto do medicamento, os medicamentos sujeitos a receita médica sdo aqueles que
possam constituir risco para o doente, direta ou indiretamente:
e quando usados para o fim a que se destinam, caso sejam utilizados sem vigilancia médica;
e sejam com frequéncia utilizados em quantidade consideravel para fins diferentes daqueles
a que se destinam, se dai puder resultar qualquer risco, direto ou indireto, para a salde;
* contenham substancias ou preparacdes a base dessas substancias, cuja atividade e ou
efeitos secundarios seja indispensavel aprofundar;
e sejam prescritos pelo médico para serem administrados por via parentérica (5).
Caso o medicamento nao se enquadre nas condicbes mencionadas, é considerado um medicamento
nao sujeito a receita médica e nesta situacao o farmacéutico pode dispensar livremente no qual
assume total responsabilidade na sua decisao contrariamente aos MSRM nos quais a
responsabilidade é do médico que prescreve. Para a dispensa dos MSNRM o farmacéutico tem a
responsabilidade de informar, aconselhar educar o utente para que o consumo seja efectuado da
forma mais segura e eficaz. Ao ceder MNSRM o farmacéutico deve ter pontos a considerar e deve
fazer diversas questdes ao utente de forma a certificar-se do seu problema e existem também
protocolos especificos por parte do grupo Holon que ajudam a definir e uniformizar a intervencao

farmacéutica.

8.2 - Riscos de Automedicacao

A automedicacao é um fendomeno potencialmente nocivo a salide visto que nenhum medicamento é
indcuo ao organismo e, o seu uso indevido pode acarretar consequéncias como a resisténcia
bacteriana, reacoes alérgicas, tonturas, enjoos, diarreia, dependéncia, entre outros.

Sao varios os motivos que levam os utentes a automedicarem-se. Entre eles encontram-se as
longas filas de espera para conseguir consulta com o médico, motivos econdmicos que nao
permitem a adesao completa do tratamento, desvalorizacao de sintomas, recomendacao de
medicacao por amigo ou familiar sem conhecimento para tal, entre outros.

A toma de medicacdo ndo sujeita a receita médica pode, por vezes, mascarar sintomas de
patologias graves e assim atrasar o diagnostico e tratamento por parte do médico especialista.
Desta forma, a automedicacao deve ser realizada de forma consciente, sempre que se destine ao
alivio e resolucdo de queixas de salde temporarias e sem gravidade, com a assisténcia ou

aconselhamento de um profissional de saide (ver anexo VI).

9 - Aconselhamento e Dispensa de outros Produtos de Saude

9.1 - Produtos de Dermofarmacia, Cosmética e Higiene

Um produto cosmético e de higiene corporal é “qualquer substancia ou preparacdo destinada a ser
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posta em contacto com as diversas partes superficiais do corpo humano, designadamente
epiderme, sistema piloso e capilar, unhas, labios e 6rgaos genitais externos, ou com os dentes e as
mucosas bucais, com a finalidade de, exclusiva ou principalmente, de os limpar, perfumar,
modificar o seu aspeto, proteger, manter em bom estado ou de corrigir os odores corporais” (12).
Diversas vezes, durante o atendimento ao balcdao, deparei-me com situacbées de utentes
demonstrando o desejo de aquisicado de produtos de cosmética. Tive, durante todo o tempo de
estagio, o grande apoio e dedicacdo da Dra. Filomena Diamantino que, a medida em que as
situacdes apareciam, com muita paciéncia e empenho da sua parte me transmitiu o seu
conhecimento na area.

Na maioria das vezes, os utentes procuram estes artigos sem aconselhamento médico, tendo assim
o Farmacéutico um papel muito importante e deve ter um vasto conhecimento na area. O
farmacéutico, como profissional de salde, deve estar atento a situagdes em que € necessaria a
referéncia ao médico ou se € um problema de estética.

Na dispensa deste tipo de produtos o aspecto mais importante e relevante para o aconselhamento,
é identificar o tipo de pele do utente (pele seca, normal a mista, oleosa, pele com acne,
desidratada, atoépica, psoriase, rosacea, descamacgoes, entre outras). Depois de feita a analise ao
tipo de pele deve fazer-se um aconselhamento dos produtos indicados para o seu tipo de pele
juntamente com a forma correta de aplicacao e durabilidade do tratamento.

Na farmacia Diamantino sdo varias as marcas disponiveis deste tipo de produtos tais como a
Aveéne®, Aderma®, La Roche-Posay®, Roc®, Vichy®, Klorane®, D’Aveia®, Ducray®, Caudalie®,
Lierac®, Rene®, Eucerin®, Mustela®, Chicco®, entre outras, assegurando uma variedade de
escolha imensa.

Com a chegada da Primavera, aumentou a procura de produtos da gama protecdo solar. E
importante também o conhecimento nesta area para que de acordo com o tipo de pele, idade e
disponibilidade financeira possamos sugerir o melhor produto. E um aconselhamento que deve ser
feito ao utente 365 dias por ano visto que todos nos estamos expostos a diversos fatores agressivos
a nossa pele.

Todos estes produtos referidos, estao dispostos na zona de atendimento, em lineares, com um

acesso facilitado para os utentes, separados por marca.

9.2 - Produtos Dietéticos para Alimentacao Especial

Consideram-se géneros alimenticios destinados a uma alimentacao especial aqueles que, devido a
sua composicao especial ou a processos especiais de fabrico, se distinguem claramente dos
alimentos de consumo corrente, sendo adequados as necessidades nutricionais especiais de
determinadas categorias de pessoas.
Segundo o disposto no website do Ministério da Agricultura, a alimentacao especial diz respeito as
necessidades nutricionais especiais de:

e Pessoas cujo processo de assimilacdo ou metabolismo se encontre alterado (ex: géneros

alimenticios adaptados para diabéticos, pessoas com intolerancia ao gliten);

* Pessoas que se encontrem em condicdes fisioldgicas especiais e que podem retirar
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beneficios da ingestao controlada de certas substancias contidas nos alimentos (pessoas
que necessitem de controlar o peso, pessoas que fazem esforcos musculares intensos).

* Lactentes (até 12 meses de idade) ou criancas de pouca idade (12-36 meses) em bom
estado de salde (28).

Os alimentos dietéticos destinados a fins medicinais especificos sao classificados de acordo com as
trés categorias seguintes:

e Produtos alimentares nutricionalmente completos, com féormula dietética padrao: podem
constituir a Unica fonte alimentar para as pessoas a que se destinam;

e Produtos alimentares nutricionalmente completos, com féormula dietética adaptada a uma
doenca, anomalia ou situacdo sanitaria especifica, os quais, podem ser a Unica fonte
alimentar para os individuos a que se destinam;

e Produtos alimentares nutricionalmente incompletos, com formula dietética padrdao ou
formula dietética adaptada a uma doenca, anomalia ou situacdo sanitaria especifica: os
quais nao sao adequados a uma utilizacdo como fonte alimentar Unica (28).

Estes alimentos dietéticos estao destinados para fins medicinais especificos tais como situacdes de
doenca oncoldgica, doencas Gl, geriatria, gravidez, diarreia, entre outros. Na maioria dos casos os
utentes adquirem estes produtos apos indicacdo médica.

Na farmacia Diamantino estdo disponiveis diversas marcas especificas deste tipo de alimentacédo
tais como Nutricia® (Fortimel®, Protifar®, Fantomalt®), Fresenius® (Fresubin®, Frebibi®), entre

outros.

9.3 - Produtos dietéticos infantis

Os produtos dietéticos infantis estdao destinados para lactentes e criancas até aos 3 anos de idade.
Os lactentes e criancas de pouca idade requerem nutricao especial, devido a prematuridade do
seu sistema imunoldgico. As férmulas para lactentes sdo os Unicos géneros alimenticios
transformados que satisfazem integralmente as necessidades nutritivas dos lactentes durante os
primeiros meses de vida, até a introducao de uma alimentacdo complementar adequada, e, por
forma a proteger a salde dos lactentes, importa assegurar que apenas sejam comercializados
como produtos adequados para a referida utilizacdo. A composicdo base das féormulas para
lactentes e formulas de transicdo deve satisfazer as necessidades nutritivas dos lactentes
saudaveis, estabelecidas por intermédio de dados cientificos geralmente aceites (29).

Perante a solicitacdo por parte dos pais do leite artificial, o farmacéutico tem como funcédo
informa-los que o leite materno é a alimentacao preferencial dos bebés nos primeiros tempos de
vida, visto que tem todos os nutrientes essenciais ao crescimento e desenvolvimento saudavel do
seu bebé. Este é constituido por glicidos, proteinas, lipidos de facil digestao, vitaminas, minerais,
agua e fornece ainda anticorpos essenciais ao desenvolvimento do sistema imunitario do bebé. Em
situacdes em que a mae, por algum motivo, ndo pode amamentar o seu bebé, devem entao ser
introduzidos os produtos dietéticos infantis, tendo ai o farmacéutico a funcao de aconselhar o
leite mais indicado para as caracteristicas do bebé. Na farmacia Diamantino existem diversos

preparados para lactentes, leites de transicdo, alimentos para bebés. Sao varias as marcas
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disponiveis tais como Novalac®, Aptamil® , Enfalac® e Nutribén®. As farinhas e boides estao
representados pela Nutribén®.
Estao disponiveis leites para:

* alimentacao normal,

e prematuros ou recém-nascidos de baixo peso,

* anti-obstipantes (AO),

e anti-célicas (AC),

* anti-regurgitacao (AR),

e hipoalergénicos (HA),

* anti-diarreicos (AD)

* sem lactose.
A alimentacao soélida deve comecar a ser introduzida a partir dos 4 meses, nomeadamente as
farinhas infantis que podem ser lacteas ou nao lacteas, consoante sejam para preparar com agua
ou leite, que garantem o aporte dos elementos essenciais nesta fase de crescimento do bebé.

Estao também disponiveis boides de frutas que servem de complemento da alimentacao.

9.4 - Fitoterapia, Homeopatia e Suplementos Nutricionais

A fitoterapia é um método terapéutico baseado na acado natural das plantas e dos seus
constituintes, mais especificamente na parte ativa das plantas e, tais produtos podem encontrar-
se sob a forma de chas, comprimidos, capsulas, ampolas bebiveis entre outras diversas
apresentacdes farmacéuticas. Existem diversos utentes que fazem uso deste poder das plantas
para alivio de sintomas e cura de algumas patologias. Sao produtos bastante solicitados na
farmacia para diversas finalidades como:

* produtos de alivio de sintomas de obstipacao;

e ansioliticos naturais;

* problemas digestivos;

e constipacoes;

* estimulacao de funcdes cognitivas;

* emagrecimento;

* prevencao cardiovascular;

¢ entre diversas outras variedades.

Apesar de nao substituirem um regime alimentar completo e equilibrado, os suplementos
alimentares podem ser uma ajuda ao bem-estar fisico e mesmo psicolégico dos utentes. Mas, é
muito importante alertar o utente que apesar de ser um produto natural pode apresentar diversas
contraindicacdes e interacdes com outros medicamentos que possam estar a tomar, sendo por isso

essencial avaliar a medicacao.
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9.5 - Medicamentos de Uso Veterinario

Medicamento de uso veterinario € toda a substancia, ou associacao 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 farmacoldgica, imunologica ou
metabolica, a restaurar, corrigir ou modificar funcoes fisioldgicas (14).

Este tipo de medicamentos é solicitado com alguma frequéncia pelos utentes que frequentam a
Farmacia Diamantino visto que nos arredores do Fundao ha bastantes zonas rurais. Os produtos
mais solicitados sdo os antiparasitarios tanto internos quanto externos de animais de companbhia,
de animais de criacdo, pilulas anticoncepcionais para animais de companhia, prevencdo da
mixomatose e doenca virica hemorragica nos coelhos.

E bastante importante o aconselhamento farmacéutico na dispensa destes medicamentos tanto a
nivel de profilaxia, como medidas de higiene adequadas. O aconselhamento deve ser feito sempre
para produtos de veterinaria e nao para produtos de uso humano.

A Farmacia Diamantino tem uma parceria com o Espaco Animal em que sempre que existe alguma
situacdo um pouco mais delicada e mais especifica de veterinaria e que os farmacéuticos nao
tenham conhecimento tdao aprofundado, faz-se o contacto via telefonica com os médicos
veterinarios que se encontram de servico 24 horas para obter uma informacao atualizada sobre os
animais, suas patologias e cuidados que os utentes questionam na farmacia.

Durante o meu estagio, tive a oportunidade de presenciar uma formacdo sobre “animais de
companhia” conferenciada por uma médica veterinaria pertencente ao grupo BeiraVet, onde

aprendi e relembrei conceitos essenciais para que possa aconselhar o utente da melhor forma.

9.6 - Dispositivos Médicos

Os dispositivos médicos sdao definido como “qualquer instrumento, aparelho, equipamento,
software, material ou artigo utilizado isoladamente ou em combinacao, incluindo o software
destinado pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente para fins de diagnostico ou
terapéuticos e que seja necessario para o bom funcionamento do dispositivo médico, cujo
principal efeito pretendido no corpo humano nao seja alcancado por meios farmacoloégicos,
imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua funcdo possa ser apoiada por esses meios, destinado
pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos” para fins de diagnostico, prevencao, controlo,
tratamento ou atenuacdo de uma doenca, compensacdao de uma lesdo ou de uma deficiéncia,
estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisioldgico ou controlo da
concepcao. Os dispositivos sdo integrados nas classes | (risco baixo), lla (risco médio), IIb (risco
médio/alto) e Ill (risco alto), tendo em conta a vulnerabilidade do corpo humano e atendendo aos

potenciais riscos decorrentes da concepcao técnica e do fabrico (13).

Na farmacia Diamantino encontramos diversos dispositivos médicos tais como:
- Artigos de puericultura (ex: chupetas, biberons, termémetros);
- Produtos ortopédicos (ex: sapatos ortopédicos, meias de compressao);
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- Material de feridas (ex: pensos, ligaduras, gases);
- Outros (algalias, arrastadeiras, colectores de urina, canadianas, medidores de tensao).
Todos estes produtos/dispositivos apresentam um local bem especifico e bem assinalado na zona

de publico.

10 - Outros cuidados prestados na Farmacia

O farmacéutico para além do aconselhamento, dispensa de medicamentos e de outros produtos de
saude, esta habilitado a prestar outros cuidados de salde. A farmacia, enquanto espaco de salde,
presta servicos de determinacdo de parametros bioquimicos e fisiologicos, tendo como objetivo
principal o bem-estar do doente.

Quando um utente vem a Farmacia Diamantino realizar um teste, seja ela qual for (ex: medir a
tensao, perfil lipidico, entre outros), é-lhe oferecido um boletim onde sao registados os resultados
dos seus testes, para poder ser feita uma avaliacdao da evolucao do estado do utente. De acordo
com os valores dos testes, deve dar-se instrucoes aos utentes como por exemplo adopcao de

estilos de alimentacédo saudavel, exercicio fisico, encaminhamento ao médico, etc.

10.1 - Determinacao de parametros Bioquimicos e fisiologicos

A Farmacia Diamantino dispde de equipamentos e instalacoes adequadas com privacidade para
desenvolver a determinacdao do peso, pressao arterial, glicémia, perfil lipidico completo
(colesterol total, HDL, LDL, triglicéridos), acido Urico, hemoglobina glicada e PSA. A medicao
destes parametros bioquimicos é efetuada através de um equipamento especifico, CR3000 e no I-
CHROMA, que exige o uso de cuvetes especificas e diferentes para cada um dos parametros a

medir, além de capilares, enzimas e lancetas.

10.1.1 - Determinacao dos niveis colesterol total, HDL e LDL

Para determinacdo do colesterol total, primeiramente coloca-se o capilar com a amostra de
sangue na cuvete, seguida de uma breve agitacao. Posteriormente, insere-se a cuvete na célula de
leitura para a realizacdo do branco. Retira-se a cuvete e adiciona-se 2 gotas de enzima especifica
de colesterol total. Agita-se novamente durante uns segundos e por fim coloca-se novamente na

célula de leitura para obtermos o resultado final (30).

Valores normais de colesterol total:
- <190 mg/dl

No teste do colestrol HDL, inicialmente coloca-se 50 microlitros de sangue, com o auxilio de um
capilar, numa micro-cuvete de silicone. Agita-se suavemente e aguardamos 1 minuto.
Seguidamente insere-se a micro-cuvete de silicone num aparelho de centrifugacdo durante 2

minutos. Recolhe-se 100 microlitros de sobrenadante para a cuvete e agita-se. Realizacdo do
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branco na célula de leitura seguida da adicao de 2 gotas de enzima com posterior agitacao. Insere-
se a cuvete na célula para obtencdo do resultado. Este teste tem a particularidade de a

determinacao ser feita em soro e nao no sangue total.

Valores normais de colesterol HDL:
- Entre 40 - 80 mg/dl

No colesterol LDL os aparelhos CR3000 calculam automaticamente estes valores uma vez

realizados os testes de colesterol total, HDL e TG.

Valores normais de colesterol LDL:
- Entre 50-140 mg/dl

10.1.2 - Determinacao dos niveis de Triglicerideos

Para determinacao dos triglicéridos, inicialmente insere-se o capilar com a amostra de sangue na
cuvete, seguida de uma breve agitacdo. Seguidamente, insere-se a cuvete na célula de leitura
para a realizacdo do branco. Retira-se a cuvete e adiciona-se 50 microlitros de enzima especifica
de triglicéridos com ajuda de uma pipeta. Agita-se calmamente e por fim coloca-se novamente na
célula de leitura para obtermos o resultado final.

Sempre que o utente deseja realizar este teste, inquirimos sempre qual foi a Gltima hora que
ingeriu alimento no dia anterior, visto que é relevante um jejum de 12 horas, caso contrario, ha

risco do resultado dar alterado (30).

Valores normais de triglicéridos:
- Valores < 150 mg/dl

10.1.3 - Determinacao dos niveis de Glicémia

Neste teste, coloca-se o capilar com a amostra de sangue na cuvete seguida de uma breve
agitacdo. Posteriormente, coloca-se a cuvete na célula de leitura para a realizacdo do branco.
Retira-se a cuvete e adiciona-se 2 gotas de enzima especifica de glicose. Agita-se novamente
durante uns segundos e por fim coloca-se novamente na célula de leitura para obtermos o
resultado final (30).

Valores normais de glicémia:
- Jejum: 70-109 mg/dl
- Pos-prandial: <140 mg/dl
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10.1.4 - Determinacao dos niveis de Acido Urico

Na determinacao do acido Urico, adiciona-se duas gotas de enzima a cuvete, e agita-se. Insere-se a
cuvete na célula de leitura para realizar o branco. Recolhe-se 50 microlitros de sangue com o
auxilio da pipeta, coloca-se na cuvete e agita-se suavemente. Coloca-se a cuvete com a parede
rugosa virada para cima e centrifuga-se durante 2 minutos. Insere-se a cuvete na célula de leitura

e aguarda-se pelo resultado (30).

Valores normais de acido Urico:

- Sexo Masculino: 2,0 a 7,0 mg/dl

- Sexo Feminino: 2,0 a 6,0 mg/dl

10.1.5 - Determinacao dos niveis de hemoglobina e PSA

Ambos os parametros bioquimicos sdo realizados através do aparelho I-CHROMA, com um tampao

de hemolise, tampao de deteccdo e um chip ID especifico para cada um dos casos (30).

Valores normais de Hemoglobina Glicada:
- HbA1c < 6,5%

Valores normais de PSA:

- até 50 anos: <2,5 ng/ml
- 50 a 70 anos: <4 ng/ml
- 70 a 80 anos: <6,3 ng/ml

10.2 - Medicao da Tensao Arterial

A monitorizacdo da pressao arterial € um servico gratuito e o mais requisitado na Farmacia
Diamantino. E realizado através de um aparelho automatico, onde é medida por meio da artéria
braquial, que fornece os valores de pressao sistolica, pressao diastdlica e frequéncia cardiaca.

Primeiramente, pede-se ao utente para descansar uns minutos antes da realizacao do teste,

devendo permanecer em repouso, estar relaxado e nao falar (30).

Os valores normais da pressao arterial sao:
- Pressao sistdlica: < 120 mmHg

- Pressao diastélica: > 80 mmHg

Normal: 120-129/80-84 mmHg

Normal alto: 130-139/85-89 mmHg
Hipertensao grau I: 140-159/90-99 mmHg
Hipertensao grau II: 160-179/100-129 mmHg
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Hipertensao grau lll: > 180/> 110 mmHg

Qualquer que seja o teste em que os valores se encontrem fora do normal, deve inquirir-se o
utente se toma ou ndo medicacdo e se sim, se toma de acordo com a prescricao do médico.
Também ¢é importante questionar o utente em relacdo aos seus habitos de vida, exercicio fisico,
alimentacao para que se possa tentar encorajar novos estilos de vida ou até mesmo encaminhar ao

seu médico de familia para poder ser reavaliado (30).

10.3 - Administracao de Vacinas

A farmacia Diamantino realiza a administracdo de vacinas que nao estejam incluidas no plano
nacional de vacinacao.

Durante o meu estagio, tive a hipotese de visualizar a Dra. Natalia administrar vacinas nao
incluidas no Plano Nacional de Vacinagdo. Esta, realizou-se em gabinete privado, com todas as
condicdes de higiene e temperatura. Preencheu-se um boletim que a Farmacia Diamantino
realizou para registar os dados do utente, os medicamentos habituais, algum tipo de alergias, lote
e validade da vacina. Demonstrou-me todo o procedimento, ensinou-me a técnica de

administracao, e explicou-me os varios tipos de administracao.

10.4 - Teste de Gravidez

Este teste fundamenta-se na pesquisa na urina da Hormona Gonadotrofina Coriénica Humana
(hCG), que é produzida pela placenta, cerca de 7-10 dias apoés fecundacdo. E uma analise
imunologica baseada na pesquisa de anticorpos monoclonais dirigidos contra a referida hormona
(31). Deve explicar-se ao utente que é aconselhavel usar a primeira urina da manha pois é ai que a
concentracao de hormona é maior. Apos a recolha da urina usa-se o conta-gotas e adicionam-se
algumas goras a tira de teste e aguarda-se pelo resultado. Se for positivo surgem duas bandas, se
negativo surge apenas uma e ainda se nao surgir nenhuma banda, o teste é invalido.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de realizar testes de gravidez a utentes que

demonstraram interesse em fazer o teste no local da farmacia.

10.5 - Servicos Farmacéuticos

10.5.1 - Consulta de Nutricao

A consulta de nutricdo é um servico que a Farmacia Diamantino disponibiliza aos seus utentes. E
realizada por duas nutricionistas, que pertencem ao grupo Holon, que se deslocam a Farmacia
alternadamente. Esta consulta visa o acompanhamento do utente no sentido de melhorar o seu

estado clinico e ndo apenas na sua vertente estética. E aconselhada a utentes desde criancas até
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idosos, no ambito de aconselhamento e reeducacao alimentar, alcance de peso desejavel, adopcao

de estilo de vida mais saudavel. Este é um servico disponivel semanalmente (30).

10.5.2 - Consulta do Pé Diabético

A consulta do pé diabético é realizada por uma enfermeira especializada que se desloca
mensalmente a farmacia, num gabinete fechado e com as condicdes ideais. Esta consulta é
direcionada apenas para doentes diabéticos especialmente aqueles que facam insulinoterapia, nao
sendo uma consulta de podologia. Nesta consulta faz-se o rastreio do pé, na qual ajuda a evitar o
risco de feridas e consequentes amputacdes, podendo também a enfermeira identificar outras
patologias.

A enfermeira, durante a consulta, aconselha o utente como fazer a higienizacao e cuidados com o
seu pé e prevé quanto tempo depois € necessario voltar a ter nova consulta. Se achar necessario,

reencaminha o utente para o Centro de Salde ou até mesmo Hospital (30).

10.5.3 - Consulta de Podologia

A consulta de podologia destina-se a todos os utentes que necessitem de cuidados podologicos
desde pessoas de idade mais jovem até idade mais avancada. A consulta é realizada por uma
podologista licenciada e tem uma duracao de 45 minutos. Durante a consulta, a podologista
verifica algum tipo de complicacoes (como por exemplo: unhas encravadas, micoses, verrugas,
calosidades, entre outras) faz o diagnostico e o tratamento do pé. Ensina/aconselha o utente

sobre boas praticas de higienizacao (30).

10.5.4 - Consulta Farmacéutica

A consulta farmacéutica é um servico prestado pelo farmacéutico. Consiste no acompanhamento
de doentes através de visitas programadas a farmacia, com recurso a instrumentos de
documentacao da atividade adequados, com a finalidade de contribuir para os resultados clinicos
positivos. Existem dois niveis de consulta, sendo que o nivel Il destina-se a doentes com patologias
descontroladas, polimedicados (onde se faz a revisdao da terapéutica), doentes que apresentem
queixas sobre a medicacdo ou problemas de salde aquando do atendimento, dificuldades na
gestao da terapéutica e/ou duvidas acerca da mesma. A consulta do nivel | é para todos os
doentes do nivel Il mas que apresentem idade superior a 65 anos, tenham alteracdes de
terapéutica frequentes, alta hospitalar nas UGltimas quatro semanas e que sejam seguidos por

varios médicos em simultaneo (30).

10.5.5 - Preparacao Individualizada da medicacao (PIM)

A preparacao individualizada da medicacdao é um servico farmacéutico, através do qual o doente

recebe a medicacao prescrita pelo médico em PillPacks descartaveis (dispositivos tipo blister com
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alvéolos onde se distribui a medicacao a tomar pelo doente, durante um determinado periodo),
preparados na farmacia, sempre por um farmacéutico. Este é um servico que pretende garantir a
correta utilizacdo dos medicamentos adquiridos e melhorar os resultados em salde através do uso
seguro dos medicamentos. Destina-se a doentes que sejam polimedicados (4 ou mais
medicamentos), ndo adiram a terapéutica, apresentem dificuldade na gestao da terapéutica ou a
mesma seja manifestada pelos seus familiares/cuidadores, apresentem dificuldades na
manipulacdo dos medicamentos, necessitem de assisténcia nas atividades relacionadas com o dia-
a-dia, utentes que tenham uma vida muito ativa mas que tenham um regime muito complexo ou
ainda por aconselhamento do médico prescritor. E importante ainda referir que o PIM é aplicavel
as formas farmacéuticas orais solidas que, pelas suas caracteristicas fisico-quimicas e galénicas,
permanecam estaveis durante o tempo previsto para a respetiva utilizacdo. Nao é aplicavel a pds,
carteiras, granulados, capsulas e comprimidos (efervescentes, sublinguais e orodispersiveis),
supositorios e preparacdes vaginais, medicamentos que exigem frio, medicamentos citotdxicos,
medicamentos fotossensiveis e ainda medicamentos com validade inferior a 28 dias. Durante o

meu estagio, tive a oportunidade de além de visualizar, poder realizar diversos PIM (30).

11 - Preparacdao de medicamentos

Na atualidade e, com o desenvolvimento da industria farmacéutica, a preparacao de manipulados
nas farmacias tém vindo a perder a importancia que tinha antigamente, visto que a industria tem
a capacidade de responder a quase todas as necessidades da populacao. Ainda assim, a preparacao
destas formulacoes na farmacia ndo esta completamente cessada mas sim reservada a algumas
situacdes especificas (por exemplo quando ha dificuldade de degluticdo, necessidade de

associacao de substancias nao disponiveis no mercado, intolerancia aos excipientes, entre outros).

Durante o meu estagio tive oportunidade de acompanhar/realizar dois manipulados:
- Solugao alcodlica de acido bérico a saturacao

- Pomada de acido salicilico

11.1 - Medicamento Manipulado

Um medicamento manipulado define-se como “qualquer formula magistral ou preparado oficinal
preparado e dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico” (32).
As preparacdes de manipulados mais frequentes sao as formulas magistrais. As receitas de
medicamentos manipulados deverdo ter a indicacdao, expressa pelo médico, da palavra
“Manipulado” ou “f.s.a” (faca segundo a arte), nao sendo permitida a prescricao nestas receitas
de qualquer outro tipo de medicamento (33). O farmacéutico deve assegurar a qualidade da
preparacao, garantindo as boas praticas na preparacdao de medicamentos manipulados, descritas
na portaria n.° 594/2004 de 2 de Junho.
Os medicamentos manipulados podem ser preparados de acordo com:

- formula magistral (“medicamento preparado em farmacia de oficina ou nos servicos

farmacéuticos hospitalares segundo receita que especifica o doente a quem o
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medicamento se destina”

- féormula oficinal (“qualquer medicamento preparado segundo as indicacdes compendiais,
de uma farmacopeia ou de um formulario, em farmacia de oficina ou nos servicos
farmacéuticos hospitalares, destinado a ser dispensado diretamente aos doentes assistidos

por essa farmacia ou servico” (5).

As matérias-primas utilizadas na sua preparacao tém de cumprir as exigéncias da respectiva
monografia, inscrita na Farmacopeia Portuguesa ou nas farmacopeias de outros estados membros
da Comunidade Europeia. Assim, as matérias-primas aquando da sua recepcdo tém de ser
acompanhadas pelo respectivo boletim de analise, que atesta a conformidade do produto face ao

que esta recomendado na farmacopeia.

11.2 - Preparacao de manipulados

Na preparacdo do manipulado a que ter atencao a certos aspectos que sao indispensaveis:

- a area de trabalho deve estar limpa, mediante normas especificas que existem para
limpeza de laboratorio;

- as condicoes ambientais devem estar adequadas;

- todas as matérias-primas devem estar disponiveis e rotuladas com o prazos de validade em
vigor, bem como os equipamentos imprescindiveis a preparacao, que devem apresentar
bom estado de funcionamento e limpeza;

- Disponibilidade dos documentos necessarios para a preparacao do medicamento e os
materiais de embalagem destinados ao acondicionamento;

- Deve usar-se sempre as matérias-primas que caduquem em primeiro lugar.

Deve ser preparada uma ficha de preparacao de manipulados, onde se deve registar:
- Denominacao do medicamento manipulado;
- Numero de lote atribuido a cada medicamento preparado;
- Substancias utilizadas, respectivo lote e quantidades usadas;
- Metodologia de preparacao;
- Nome e morada do doente;
- Nome do prescritor;
- Registo dos resultados e controlo de qualidade;
- Condicoes de conservacao;
- Prazos de utilizacao;
- Rubrica e data de quem preparou e de quem supervisionou a preparacao do medicamento
manipulado;

- Calculo do respetivo preco de venda ao publico, de acordo com a legislacdo em vigor.

Apos preparar o manipulado € colocado no recipiente adequado e é rotulado adequadamente.

Deve fornecer toda a informacao necessaria ao doente:
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Identificacdo da farmacia e do Diretor Técnico;

Identificacdo do médico prescritor e identificacao do doente;

NUmero do lote atribuido ao medicamento preparado;

Formulacao do medicamento;

Posologia e via de administracao;

Data de preparacao com respectivo prazo de validade;

Condicoes de conservacao do medicamento;

Deve estar inscrito no rétulo: “agitar antes de usar”, “conservar no frigorifico”,

Preco;

A vermelho, indicacdes como por exemplo: “uso externo”, “toxico”, “inflamavel” ou “uso

veterinario”.

0 prazo de validade de um medicamento manipulado depende da forma farmacéutica usada e dos

componentes usados:

Preparacdes liquidas nao aquosas e preparacao sdlidas: se substancia ativa € um produto

industrializado deve definir-se como prazo de validade 25% do tempo que é recomendado
na cartonagem. O prazo de validade nao deve ser superior a 6 meses.

Preparacoes liquidas com agua (preparadas com substancias ativas no estado solido): o

produto deve ser conservado no frigorifico e o prazo de validade nao devera ser superior a
14 dias.

Restantes preparacdes (preparacoes semissolidas): o prazo de validade deve corresponder

a duracéo do tratamento mas nunca superior a 30 dias (34).

Existe alguma documentacao obrigatoria que é arquivada na farmacia durante um prazo minimo de

3 anos:

Registos dos controlos e calibracoes dos aparelhos de medida;

Registos referentes as preparacdes efetuadas, que devem figurar na ficha de preparacao
do medicamento manipulado. A esta deve anexar-se a fotocopia da respetiva receita
médica e o rotulo;

Arquivo dos boletins de analise de todas as matérias-primas, referindo para cada uma o

respetivo fornecedor.

11.3 - Material e Equipamento de Laboratorio

De acordo com a portaria n°® 594/2004, de 2 de Junho, Boas Praticas a observar na preparacao de

manipulados, é estipulada a seguinte lista de material de laboratorio obrigatério:

Matrazes de varias capacidades;

Almofarizes de vidro e almofariz de porcelana;
Alcoometro;

Balanca de precisédo sensivel ao mg;

Banho de agua termostatizado;
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* Capsulas de porcelana;

e Copos de varias capacidades;

* Pipetas graduadas de varias capacidades;

» Espatulas metalicas e ndo metalicas;

¢ Funis de vidro;

e Vidros de relogio;

* Papel de filtro;

* Papel indicador pH universal;

* Pedra para a preparacao de pomadas;

* Provetas graduadas de varias capacidades;

e Tamises FPVII, com abertura de malha 180 lm e 355 lm (com fundo e tampa);
*  Termometro;

e Unguator - (este material nao é obrigatério no entanto existe no laboratorio da Farmacia

Diamantino).

11.4 - Matérias-Primas e Reagentes

Matéria-prima define-se como “toda a substancia, ativa ou ndo, qualquer que seja a sua origem,
que é utilizada na producdo de um medicamento, quer permaneca inalteravel quer se modifique
ou desapareca durante o processo” (32).

As matérias-primas que se usam na preparacao de medicamentos manipulados, devem satisfazer as
exigéncias da monografia respetiva de acordo com o regime juridico dos medicamentos
manipulados e devem ser adquiridas preferencialmente a fornecedores que oferecam confianca e
garantia de boa qualidade, sendo acompanhadas pelo respetivo boletim de analise e ficha de
seguranca. Todas as embalagens originais, bem como aquelas para as quais a matéria-prima foi
transferida, devem conter um rétulo que indique: a matéria-prima, o fornecedor, nimero do lote,
condicdes de conservacao, precaucoes de manuseamento e prazo de validade (32).

Durante o meu estagio havia bastante solicitacdo de reconstituicdo de antibidticos de uso

pediatrico, através da juncao de agua purificada ao pé liofilizado presente no frasco.

11.5 - Regime de Precos e Comparticipacoes

Segundo o Decreto-Lei n° 106-A/2010, o regime geral de comparticipacao dos medicamentos
manipulados, é de 30%, aplicados apenas sobre os medicamentos manipulados comparticipaveis,
prescritos em receita médica valida, com a mencao obrigatéria fac secundum artem (FSA) ou a
designacao "manipulado”, nao apresentando qualquer outro tipo de medicamentos acrescidos na
receita (25).
O preco das matérias-primas € determinado pelo valor da aquisicao (sem IVA) das mesmas e com a
quantidade usada, aplicando-se um factor multiplicativo, que varia consoante a quantidade que é
usada:

- Quilograma: 1,3;
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- Hectograma: 1,6;
- Decagrama: 1,9;
- Grama: 2,2;

- Decigrama: 2,5;

- Centigramas: 2,8.

Quanto ao valor dos materiais de embalagem, sao determinados pelo valor da aquisicao sem IVA
multiplicado pelo fator 1,2. O preco de venda ao publico dos medicamentos manipulados é o
resultado da aplicacdo da férmula: (Valor dos honorarios + Valor das matérias-primas + Valor dos

materiais de embalagem) x 1,3, acrescido o valor do IVA a taxa em vigor.

12 - Contabilidade e Gestao

12.1 - Processamento de Receituario

O receituario dos diversos organismos € sujeito a um tratamento mensal para que a farmacia possa
ser reembolsada no montante correspondente a comparticipacao de cada um dos respetivos
organismos.

0 sistema informatico atribui consoante o organismo do qual o utente é beneficiario, um nimero
de receita e de lote, quando esta é processada durante o atendimento.

Antes da organizacado do receituario, na Farmacia Diamantino, faz-se a verificacao diaria para que
se detectem erros que possam ser corrigidos para que a receita nao seja devolvida. Quem faz a
verificacdo deve estar atento se a receita se encontra dentro do prazo de validade, se tem a
assinatura do médico prescritor, se foi faturada no organismo correto, se tem a correspondéncia
correta dos medicamentos prescritos com os dispensados.

Depois da conferéncia do receituario, as receitas sao separadas e organizadas por organismo de
acordo com o regime de comparticipacao em lotes de trinta receitas. O Ultimo lote de cada

organismo é o Unico que podera nao estar completo.

12.2 - Faturacao Mensal

No final de cada més, sdo emitidos verbetes de identificacao referentes a cada lote em via Unica.
Este deve ser carimbado, rubricado e anexado ao lote respetivo, sendo um resumo das
caracteristicas de todas as receitas e deve ter descrito:

- Nome da farmacia, respetivo codigo ANF e carimbo;

- Organismo - codigo informatico, nome e sigla;

- Més e ano da respetiva fatura;

- Quantidade de receitas do lote;

- Numero de embalagens referentes a cada receita;

- Importancia total do lote correspondente ao PVP;

- Importancia total do lote paga pelo utente;

- Importancia total comparticipada pelo organismo.
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Este documento deve ser carimbado e anexado as receitas que formam cada lote.

Os lotes devem ser fechados até ao Gltimo dia do més para que, no dia 1 do proximo més se inicie
uma nova série.

No final de cada més, relativamente ao fecho dos lotes, é elaborada a relacdo-resumo dos lotes
em para cada organismo, que contem informacodes sobre a totalidade dos lotes que lhe pertencam.
E também impressa uma fatura mensal, com o valor total das receitas para cada entidade

comparticipadora a faturar.

Nesta deve constar:
* ldentificacao da Farmacia (nome e codigo da ANF);
* Localizacdo da Farmacia;
e Numero da fatura més-ano a que se refere;
* Numero de contribuinte;
* (Cddigo e designacao da entidade comparticipadora;
* Numero total de receitas e lotes;
e Valor total de PVP;
* Total a pagar pelos utentes e pela entidade correspondente;

« Data de emissao, assinatura do responsavel e carimbo da Farmacia (35).

Apos o fecho dos lotes, as receitas do SNS sao enviadas para o Centro de Conferéncia de Faturas
(CCF).
0 envio das receitas é realizado pelos CTT, acompanhadas pelos:

- respetivos verbetes de identificacao;

- duas copias da fatura;

- duas copias do resumo dos lotes.
Para além deste processo, uma copia da fatura fica arquivada na farmacia, uma é enviada para a
ANF e uma fica em suspenso com o responsavel financeiro em caso de reclamacgdo. Em relacao as
restantes copias do resumo de lotes, a distribuicao é idéntica.
Em relagdo ao receituario dos restantes organismos e respetiva documentacdo, o mecanismo de
faturacao é idéntico. Enviam-se 4 exemplares de relacdo resumo de lotes e 4 exemplares da
fatura, sendo que para cada um destes documentos, 3 seguem para a ANF e o outro permanece na
farmacia. O envio é feito via correio registado, com aviso de recepcéao.
A ANF, posteriormente, envia o receituario, a relacao-resumo de lotes e as faturas mensais aos
respetivos organismos. Cada organismo paga a ANF, que seguidamente paga as farmacias,
funcionando assim como intermediario entre as farmacias e os organismos com o0s quais possui
acordos.
O Centro de Conferéncia de Faturas disponibiliza ou envia a farmacia, um comprovativo da
recepcao da faturacdo do més anterior contendo o valor das desconformidades e a sua
justificacao, as receitas, faturas, relacao-resumo de lote e verbetes de identificacao de lote que

correspondem as desconformidades. Nao sdao enviadas as receitas que embora apresentem
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desconformidades tenham sido em parte comparticipadas pelo SNS e em que o erro apurado seja
inferior a 0,50.

Perante as receitas devolvidas, a farmacia procede a sua analise com o objectivo de validar a
fundamentacao da retificacao proposta. As devolucdes deve-se normalmente a irregularidades ao
nivel da faturacdo, da entidade comparticipadora, da validacdo ou outros erros que ndo tenham
sido detetados. Posteriormente a regularizacdo destas situacbes, estas receitas sdo incluidas na
faturacao do més seguinte e a farmacia devera enviar até ao dia 10, uma nota de crédito de forma
a regularizar os erros detetados pelo CCF.

Se forem enviadas receitas para farmacia cujo motivo de devolucao nao é valido, a farmacia

podera encaminha-las para o Servico de Retificacao de Receituario (25).

13 - Conclusdes

A atividade do farmacéutico é parte integrante e fundamental de qualquer sistema de salde
publico e, por isso, o trabalho que se desenvolve diariamente na Farmacia, representa a atividade

de exceléncia do Farmacéutico.

O estagio curricular em Farmacia Comunitaria foi um complemento relevante no meu percurso
académico. O contacto diario com os doentes, as atividades realizadas durante este periodo, o
reforco da formacao a nivel técnico-cientifico, permitiram o fortalecimento dos conhecimentos

adquiridos durante o mestrado integrado em Ciéncias Farmacéuticas.

Ao longo das 800 horas de estagio, tudo o que aprendi teve uma sequéncia logica. Inicialmente a
minha orientadora realizou um plano préprio para o meu estagio onde continha todas as tarefas
que se realizavam e tudo o que eu teria de aprender.

Nos primeiros tempos estive na zona de recepcao de encomendas onde me foi ensinado toda a
metodologia, como por exemplo introduzir encomendas, fazer notas de devolucao, criar novas
fichas de produto entre outras, com posterior arrumacao dos produtos/medicamentos, tanto no
robot como nos gavetdes e ainda nos lineares.

Ao longo do tempo aprendi a forma correta de organizar as receitas, tal como verificar se
estavam corretas e, ao mesmo tempo, familiarizar-me com os nomes comerciais dos
medicamentos. Foi-me também ensinado a conferéncia do receituario dos medicamentos
psicotropicos, estupefacientes, faturacao da farmacia, preparacao de manipulados.

Tive oportunidade de estar presente nos servicos que a Farmacia Diamantino disponibiliza aos
seus utentes, como a consulta de nutricdo, consulta de podologia, consulta do pé diabético,
consulta de dermocosmética e consulta farmacéutica. Isto para que quando estivesse no
atendimento, pudesse aconselhar aos utentes e explicar-lhes o contelido das consultas.

Os testes bioquimicos foi um dos patamares bastante importantes tanto a nivel de
profissionalismo como o primeiro contacto com os utentes da farmacia. E um servico muito

requerido pelos utentes, logo a maxima atencao, eficacia e concentracao devem estar presentes.
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Apenas quando a minha orientadora achou que ja tinha algum conhecimento do funcionamento
geral da farmacia e, depois de algum tempo de visualizado da metodologia, é que me
acompanhou no momento do atendimento. Este, € um passo muito importante e com muitas
responsabilidades por parte do farmacéutico. Além de toda a formacao que é essencial, temos
que ter uma postura e uma atitude sempre correta com o utente.

Além de tudo o que pude aprender na farmacia, ainda tive o privilégio de assistir a formacoes
fora desta. Foi uma fonte de conhecimento adicional que é fundamental para a evolucao a nivel

da profissao.

Tive o grande privilégio de poder estagiar numa farmacia tdao completa, dinamica e com um
atendimento e aconselhamento especializado e personalizado a cada utente. A simpatia dos
profissionais e o método de trabalho de equipa é reconhecido por todos os utentes que a

escolhem como “a minha farmacia”.
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Anexos Relativos ao Capitulo |

Anexo | - Poster apresentado no congresso Quality and Patient Safety 2013

Implementagdo de um Sistema de Farmacovigilancia Activa

nos Servicos Farmacéuticos do Centro z
Hospitalar Cova da Beira, E.P.E.

|~ Freire, Idalina *; Fonseca, Maria Olimpia *®; Pereira, Filipa ®; Guardado, Mdnica ?; Martinez, Jorge ¢
3 Servigos Farmacéuticos, Centro Hospitalar Cova da Beira, Quinta do Alvito, 6200-251, Covilhd, Portugal Ifmu
secretariado.farm@chcbeira.min-saude.pt coacason £2¢
bFaculdade de Ciéncias da Sadde , Av. Infante D. Henrique, 6200-506, Covilh3, Portugal FFic)
¢Servigo de Imunohemoterapia, Centro Hospitalar Cova da Beira, Quinta do Alvito, 6200-251, Covilha, Portugal t?w a

Introducao ]

A farmacovigilancia visa melhorar a qualidade e seguranga dos medicamentos, através da detec¢do, avaliagdo e prevengdo
de reacgdes adversas a medicamentos (RAM). O sistema de notificagdo espontanea de RAM revela baixa adesdo no Centro
Hospitalar Cova da Beira (CHCB). Assim, foi implementado um sistema de farmacovigilancia activa que pressupde uma
intervengdo proé-activa e proxima do doente para detectar RAM, e avaliar o perfil de seguranga de novos farmacos
introduzidos na instituigdo, principalmente medicamentos de alto risco.

l Objectivos ]

Avaliar o perfil de seguranga dos novos anticoagulantes, rivaroxabano e dabigatrano, utilizados no CHCB através do
sistema de farmacovigilancia activa implementado.

De Agosto 2012 até Fevereiro de 2013, foram avaliados doentes que iniciaram rivaroxabano e dabigatrano no
internamento e doentes seguidos na consulta de coagulagdo do CHCB. Foi efectuada uma entrevista aos doentes e
completada com informagdo do médico assistente ou por consulta directa aos profissionais de saude que acompanham o
doente (médico e enfermeiro). A informagéo foi registada no impresso de farmacovigilancia activa, incluindo Identificagdo
do doente, identificagdo do farmaco, descrigdo de RAM suspeitas (descritas ou ndo no resumo das caracteristicas do
medicamento); terapéutica concomitante, com recolha e tratamento dos dados.

Resultados

Foram avaliados 55 doentes, 20 doentes com terapia em curso com rivaroxabano e 35 com dabigatrano (Tabela 1). No
grupo do dabigatrano 63% dos doentes (22 doentes) (grafico 1) referiram RAM (tabela 2), no grupo do rivaroxabano, 60%
(12 doentes) referiram RAM (tabela 3).

Foram reportadas algumas hemorragias pouco graves que ndo necessitaram suspensdo da terapéutica apds reavaliagdo
médica. Ndo foram detectadas hemorragias intracranianas, nem hemorragias potencialmente fatais ou outras RAM graves.

Tabela 2~ RAM referidas com Dabigatrano Tabela 3 - RAM referidas com Rivaroxabano
M - o Ne de
Tabela 1 - Caracteristicas dos doentes Gréfico 1-% de doentes com RAM RAM (R % RAM d %
doentes loentes
Nauseas 9 26% Fadiga e astenia 6 30%
Doentes Dabigatrano Rivaroxabano N
64% —t Dispepsia 6 17% Xerostomia (boca seca) 6 30%
Hotal 35 20 m:? 1 % | ﬂ Dor abdominal 6 | 17% Nauseas 5 25%
I T T GO | 6% Prurido 4 1% Prurido 4 20%
o $8% +
LS i) | B &2 St Vémitos g 9% Obstipagio o 15%
IConsulta coagulagsio 16 s Diarreia 3 9% Tonturas e cefaleias 3 15%
| Disfagia 2 6% Anemia 2 10%
Femini 1 o
. eminino il 9 Anemia 2 6% Dispepsia 2 10%
Masculino 20 11 2 6% Erupg3o cutinea 2 10%
- Aumento da creatinina 1 3% Edema periférico 2 10%
Idade Média/intervalo 74(54-86) 63 (33-88) — - —
Erupgio cutinea 1 3% Vémitos 2 10%
Hematuria 1 3% Epistaxe (hemorragia nasal) 2 10%
Urticaria 1 3% Dermatite alérgica 1 5%
Hemorragia gengival 1 3% Diarreia 1 5%
Hematoma 1 5%
Taquicardia 1 5%

Conclusoes

O sistema de farmacogivilancia activa implementado permite melhorar a seguranga do doente, um melhor rastreio e
detecgdo de reacgdes adversas medicamentosas, fortalecer e incentivar a farmacovigilancia a nivel hospitalar.

E necessario um maior nimero de doentes e maior tempo de utilizagio para se avaliar a seguranca dos novos
anticoagulantes orais a longo prazo.

Referéncias
1-www.infarmed.pt
2- Pharmacovigilance en Europe: les itions de la Commissi 3 mettent la ion en danger; Bruxelles, octobre 2009
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Anexo Il - Autorizacao para o projeto de Investigacao no Centro Hospitalar Cova da

Beira.

P Recl,
—— tro Oa”(if/

(o By

14

Q Il @Hospitalar L
—" M Cova da Beira, E.PE. K’A

Parecer: Despacho:
[ L

4

e} Wy et

ASSUNTO: Projecto de Investigagio n°70/2012 - "Monitorizagio de reacgbes adversas de
medicamentos no Servigo de Farmécia do Centro Hospitalar Cova da Beira, EPE"

PARA: Exmo. Sr. Presidente do Conselho de Administragio N.” 98/GAI
DE: Guabinete de Investigagdo ¢ Inovagio Data 05/11/2012

Em relagiio a0 assunio em epigrafe, junto envio pedido de alargamento de autorizagio 20 Servigo de
Imunchemoterapia - consulta de coagulagdo do estudo de Filipa Ferreira Pereira, subordinado 20 tema
"Monitorizagio de reacgdes adversas de medicamentos no Servigo de Farmacia do Centro Hospitalar
Cova da Beira, EPE".

Informo que este estudo obteve o parecer favorivel n° 44/2012, emitido pela Comissio de Etica ¢ a sua
realizac3o havia sido autorizada pelo Conselho de Administragao em 03 de Outubro de 2012,

Informo ainda que se encontram todos os requisitos necessirios de acordo com o regulamento ¢ Normas
do Nicleo de Investigagiio,

Com os melhores cumprimentos,

P' O Gabinete de Investigagdo e Inovagio

Pag 1/1
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Anexo lll- Sistema Nacional de Famacovigilancia - Ficha de notificacdo de Reacodes

Adversas a medicamentos

SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA 1 infarmed
Notificacao de Reaccoes Adversas a Medicamentos r—
Notifique sempre que suspsitar de uma reacgao adversa Confidencial

A. Reacgao adversa a medicamento (RAM)

(hadaaarawaoadwsa(ouoeso,semsdomemreacgao)’gm’ ‘.inl:] N‘iol]
Semmawsdeﬁm’

O Resutouemmorts [ Resultou em incapacidade significativa (especifique em F.)
[ Colocou a vida em risco [ Causou anomalias congénitas
[ Motivou ou prolongou intemamento [] Outra? (especifique em F.)

Dose didria .| Incicacio terapiutica | Data inicio

0 medicamento foi suspenso devido & rescco[] A reacgso medhorou apds suspensso[] Ou manteve-se []
Houve reducio da posologia (especifique em F.)[]  Suspsita de interacgio® entre medicamentos (especif, em F.) [
0 mesmo farmaco foi reintroduzido []  Ocorreu reacgao adversa idéntica quando da reintroducso ]

S30 conhecides reacgbes anteriores a0 mesmo famaco[]  SSo conhedidas rescgdes anteriores a outros farmacos [
Considera a relacao causal: [ Definitiva (certa) [OProvavel [OPossivel O Improvavel

(& Medlcanatosmannmtm,-dmdommta;ao(emmodemdns)

3

!ﬂ

!rs

Iﬂ

|-7

D. Doente

Iniciais do nome [Oreminine [JMasallino Peso Kg Altua cn
Datz de nasdmento /| Ou idade a data da ocoméncia das) RAM(s)
leewll.mod:emeemreh;aoa(s)Ms)?

[0 Cwa [JEm recuperacio [ Persiste sem recupsracao [ Morte sem relacio com a reaccao

[J] Cura com sequelas [[] Desconhecida [JMorte com possivel relag3o com a reaccio
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F. Comentarios (Dade ndevartes de histéria dinica e farmacokgica, alerglas, gravidez, exames awdlians de dagndsticn ou outros)

Obrigado pela sua colaboracao

* Se for inferior a 1 dia o intervalo de tempo entre a 1.® administracao do medicamento e a RAM, especifique em F.
2 Se ocorreu mais do que uma RAM, considere a gravidade do caso i.e. 0 conjunto das reacgdes adversas.

? No conceito de gravidade, o item "Outra” & utilizado quando a RAM n3o colocar imediatamente a vida em risco ou
resultar em morte, ou em intemamento, mas requeira intervengao do profissional de salde para prevenir que a
reacgao evolua para qualquer um dos outros critérios de gravidade.

* Se existir suspeita de interacgao, considere os respectivos medicamentos como suspeitos.
'Mammnﬂmsmdemepmvdapaﬂndelmdummomda
notificacao. Os dados do profissional de salde netificador s3o confidenciais.

Para ser considerada valida, uma notificacio de reacc3o adversa deverd ter, no minimo: a informacio do
profissional de salide com o meio de contacto; a identificacao do doente por iniciais, data de nascimento, idade,

grupo etario ou sexo; pelo menos um farmaco/medicamento suspeito e pelo menos uma reaccio adversa suspeita.

Pwnﬁﬁadsﬁsssa;amdem;zosdvmgmmspd&mmmd&sm
reacgbes adversas nao descritas (desconhecidas até & mesmo que nNao s2jam graves e todas as suspeitas
de aumento da frequéncia de RAM (graves e nao graves).
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Anexo IV - Impresso de Farmacovigilancia Ativa - Dabigatrano

84

Centro
B B Hospitakar
Cova da Besra

Cavilha¥undio

IMPRESSO
Sistema farmacovigilanda activa
Codige: CHCRIMPFARM.79 EdigBer 2

DCV dose / via de
administragao

Dabigatrano Etexilato - Capsula /75 mg; 110 mg; 150 mg / Via

oral

Marca Comercial

Pradaxa

Lote

Frequeéncia

Muito
frequentes

Frequentes

Anemia

Diminui¢3o da hemoglobina

Epistaxe

Hemorragia gastrointestinal

Dor abdominal

Diarreia

- -

Nauseas

Alteracio da fung3o hepatica/ Alterac3o
dos testes da fung3o hepatica

Pouco
frequentes

Diminui¢3o da hemoglobina

Trombocitopenia

Diminui¢3o do hematocrito

Hipersensibilidade

Erupcao cutanea

Prurido

Hematoma

Ferida hemorragica

Hemorragia

Hemoptise

Hemorragia rectal

Hemorragia hemorroidal

Ulcera gastrointestinal

Gastroesofagite

Pging: 1de2




Hospitakar
Cova da Beira

Sistema farmacovigilanda activa

Centro IMPRESSO
|

CanilhiVundio  Chdige: CHCRIMPFARM.79 Edigdo. 2

Doenga do refluxo gastrointestinal

vomitos

Disfagia

Aumento da alanina aminotransferase

Aumento da aspartato aminotransferase

Aumento das enzimas hepaticas

Aumento das transaminases

Hiperbilirrubinémia

Hemorragia cutanea

Hemartroses

Hemorragia genitourinaria

Hematuria

Hematoma pos-intervencao

Hemorragia pos-intervengao

Anemia pos-operatoria

Perda hemorragica pos-intervencao

Secrecoes pela ferida

Hemorragia no local de incis30

Raros

Diminui¢3o do hematocrito

Urticaria

Aumento das enzimas hepaticas

Hiperbilirrubinémia

Hemartroses

Hemorragia no local de injecgdo

Hemorragia no local de insercao do
cateter

Perda hemorragica

Drenagem da ferida

Drenagem pos-procedimento

Desconhecido

Broncospasmo

Piging: 2 de 2
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Hospitakar

Centro IMPRESSO
|

Cova da Beira Sistema igiling .
Covlihi¥andio  chdipe: CHCRIMP FARM.79 Edigder 2 Revisdio: 0
Identificacdo do | Nome
Doente N° Processo
Idade
Médico responsével
DCl/
Dose
Farmaco 1 Marca Comercial
Frequéncia/ via de administragao
DCl/ dose
Farmaco 2 Marca Comercial
Frequéncia/ via de administragao
DCI/ dose
Férmaco 3 Marca Comercial
Medicagdo Frequéncia/ via de administragao
concomitante DCI/ dose
Farmaco 4 Marca Comercial
Frequéncia/ via de administragcao
DCl/ dose
Farmaco 5 Marca Co =
Frequéncia/ via de administragcao
DCl/ dose
Farmaco 6 Marca Comercial
Frequéncia/ via de administragao
Outras
consideragdes
Data: __/ / Responsavel:

Plgina 4 de 2
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Anexo V - Impresso de Farmacovigilancia Ativa - Rivaroxabano

Lentro
B B Hospitakar
Cova da Beira

CavilhaYundio

IMPRESSO

Sistema farmacovigilanda activa
Codige: CHCRIMP FARM.79

DCV dose / via de
administraca

Rivaroxabano — comprimidos revestidos por pelicula /10mg /

Via Oral

Marca Comercial

Xarelto

Lote

Frequéncia

secundadrios j&
referenciados
no RCM

Muito
frequentes

Frequentes

Hemorragia pos-intervencao

Nauseas

Febre, edema periférica

Aumento da GGT

Aumento das transaminases

Pouco
frequentes

Anemia

Trombocitemia

Tonturas, cefaleias

Taquicardia

Hematoma

Hemorragia do tracto gastrointestinal

Hemorragia gengival

Hemorragia rectal

Hemorragia do tracto urogenital

Hipotens3o

Hemorragia nasal

Obstipac3o

Diarrea

Dispepsia

Boca seca

vomitos

Prurido

Erupc3o cutanea

Contusao

Dor nas extremidades

Piging: 1de3
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Centro
B B Hospitakar

Cova da Besra
CovilhiYundio

IMPRESSO

Sistema farmacovigilanda activa
Codige: CHCRIMPFARM.79 Edigle: 2

Compromisso renal

Edema localizado

Fadiga / astenia

Aumento da lipase

Aumento da amiase

Aumento da bilirrubina no sangue

Aumento da HDL

Aumento da fosfatase alcalina

Secrecao da ferida

Raros

Dermatite alérgica

sincope (inclui perda de consciéncia)

Anomalias da fung3o hepatica
Urticaria

Sensagao de mal-estar

Aumento de bilirrubina conjugada

Desconhecidos

Hipersensibilidade

Hemorragia num Orgao  critico
(cérebro)

Hemorragia adrenal

Hemorragia conjuntival

Hemoptises

Formacao de pseudoaneurisma apos
intervencao percutanea

Ictericia

sndrome compartimental secundario
a hemorragia

Insuficiéncia Renal/ Insuficiéncia renal
aguda secundaria a hemorragia
suficiente para causar hipoperfus3o

secunddrios ndo
referidos no
RCM

Pging: 2 de 3




Hospitakar

Lentro IMPRESSO
|

Cova da Belra Sistema farmacovigilanda activa
Canilha¥undio  Codige: CHCRIMP FARM.79 Edige: 2 RevisSo: 0
Identificacdo do | Nome
Doente N° Processo
Idade
Médico responsdvel
Dy
Dose
Farmaco 1 Marca Comercial
Frequéncia/ via de administragao
DCl/ dose
Farmaco 2 Marca Comercial
Frequéncia/ via de administracao
DCl/ dose
Farmaco 3 Marca Co =l
Medica¢do Frequéncia/ via de administragao
concomitante DCl/ dose
Farmaco 4 Marca Comercial
Frequéncia/ via de administragao
DCl/ dose
Farmaco 5 Moarca Comercial
Frequéncia/ via de administragao
DCl/ dose
Farmaco 6 Marca Comercial
Frequéncia/ via de administragao
Outras
consideracdes
Data: __/ / Responsavel:
Pging: 3de3
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Anexos Relativos ao Capitulo Il
Anexo VI - Situacoes passiveis de automedicacao

Digestivo

a) Diarreia.

b) Hemorréidas (diagndstico confirmado).

c) Pirose, enfartamento, flatuléncia.

d) Obstipacao.

e) Vomitos, enjoo do movimento.

f) Higiene oral e da orofaringe.

g) Endoparasitoses intestinais.

h) Estomatites (excluindo graves) e gengivites.

i) Odontalgias.

j) Profilaxia da carie dentaria.

k) Candidiase oral recorrente com diagndstico médico prévio.
l) Modificacao dos termos de higiene oral por desinfeccao oral.
m) Estomatite aftosa.

Respiratorio

a) Sintomatologia associada a estados gripais e constipacdes.

b) Odinofagia, faringite (excluindo amigdalite).

c) Rinorreia e congestao nasal.

d) Tosse e rouquidao.

e) Tratamento sintomatico da rinite alérgica perene ou sazonal com diagnostico médico prévio.

f) Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das infeccoes respiratérias em presenca de
hiperssecrecao bronquica

g) Prevencdo e tratamento da rinite alérgica perene ou sazonal com diagndstico médico prévio
(corticoide em inalador nasal) .

Cutaneo

a) Queimaduras de 1° grau, incluindo solares.

b) Verrugas.

c) Acne ligeiro a moderado.

d) Desinfeccao e higiene da pele e mucosas.

e) Micoses interdigitais.

f) Ectoparasitoses.

g) Picadas de insectos.

h) Pitiriase capitis (caspa).

i) Herpes labial.

j) Feridas superficiais.

) Dermatite das fraldas.

m) Seborreia.

n) Alopécia.

o) Calos e calosidades.

p) Frieiras.

q) Tratamento da pitiriase versicolor.

r) Candidiase balanica.

s) Anestesia topica em mucosas e pele nomeadamente mucosa oral e rectal.
t) Tratamento sintomatico localizado de eczema e dermatite com diagnostico médico prévio.

Nervoso/psique

a) Cefaleias ligeiras a moderadas.

b) Tratamento da dependéncia da nicotina para alivio dos sintomas de privacdo desta substancia
em pessoas que desejem deixar de fumar.

¢) Enxaqueca com diagnéstico médico prévio.

d) Ansiedade ligeira temporaria.
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e) Dificuldade temporaria em adormecer.

Muscular/ésseo

a) Dores musculares ligeiras a moderadas.

b) Contusoes.

c) Dores pos-traumaticas.

d) Dores reumatismais ligeiras moderadas (osteartrose/osteoartrite).

e) Dores articulares ligeiras a moderadas.

f) Tratamento tépico de sinovites, artrites (nao infecciosa), bursites, tendinites.

g) Inflamacdo moderada de origem musculo-esquelética nomeadamente poés-traumatica ou de
origem reumatica.

Geral

a) Febre (menos de trés dias).

b) Estados de astenia de causa identificada.
c) Prevencao de avitaminoses.

Ocular

a) Hipossecrecéo conjuntival, irritacdo ocular de duracéo inferior a trés dias.

b) Tratamento preventivo da conjuntivite alérgica perene ou sazonal com diagnostico médico
prévio.

c) Tratamento sintomatico da conjuntivite alérgica perene ou sazonal com diagnostico médico
prévio.

Ginecolégico

a) Dismenorreia primaria.

b) Contracepcao de emergéncia.

c) Métodos contraceptivos de barreira e quimicos.

d) Higiene vaginal.

e) Modificacao dos termos de higiene vaginal por desinfeccao vaginal.

f) Candidiase vaginal recorrente com diagnostico médico prévio. Situacao clinica caracterizada por
corrimento vaginal esbranquicado, acompanhado de prurido vaginal e habitualmente com
exarcebacao pré-menstrual.

g) Terapéutica topica nas alteragbes trdficas do tracto génito-urinario inferior acompanhadas de
queixas vaginais como disparéunia, secura e prurido.

Vascular

a) Sindrome varicoso—terapéutica topica adjuvante.

b) Tratamento sintomatico por via oral da insuficiéncia venosa crénica (com descricio de
sintomatologia).

Disponivel em: Despacho n° 17 690/2007, de 23 de Julho. Didrio da Républica, 29 série N.° 154,
de 10 de Agosto de 2007.
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Anexo VII - Certificado de participacao no Curso de Formacao - “Avene - O

cuidado essencial das peles sensiveis”.

PRI BT -0 LAk iy
B0y BBy

BIOPBULIO
oenq epjesows3
|

= - \Aﬂlo\

” B - l%\

ovpuns ou InBIguuvil” O 12101, ou
00.871 sp 0E6 svp ET0Z 3P JIAGl " 27 6 V1P 0U nOzZYvaL o5 m:wd
, SIDAISUDS S7)2d SUP JPITUISSI OPLYIND () - FUIAL,
. %&&&%\\ 2p 0547 ou nodignavd

/,..y—. / ;. ,u.”__l_ Jwﬂ)yd_ ¥ oIV L,M

'f s R Y

:anb vo1f11420 VYT GYBNnLL0g anb112ULS0D-OWAD(T, 2AGV S, 244214

92






