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Resumo

Este relatério tem como fim a obten¢ao de Grau de Mestre em Ciéncias Farmacéuticas e

esta dividido em dois capitulos.

O Capitulo I corresponde a componente de investigacao e consiste num estudo intitulado
“Inibidores Seletivos da Recaptagao da Serotonina: Analise das Reacoes Adversas Graves
Notificadas a EudraVigilance”. Com a evolucao dos medicamentos foi possivel perceber
que estes ndo proporcionam somente efeitos benéficos, mas também efeitos indesejaveis
designados por reacoes adversas a medicamentos (RAM). Assim, a farmacovigilancia
pretende detetar, avaliar, compreender e prevenir as RAM, tendo como objetivo a
protecao da satde publica. Os Inibidores Seletivos da Recaptacao da Serotonina (ISRS)
sao uma classe de antidepressivos e segundo a Organizacao Mundial de Satide (OMS),
aproximadamente 280 milhoes de pessoas no mundo estdo diagnosticadas com
depressao. Por este motivo e tendo em consideracao que os ISRS sao frequentemente
prescritos para esta patologia, considerou-se importante analisar a RAM graves
notificadas a EudraVigilance durante o periodo entre o dia 1 de janeiro de 2020 até ao
dia 31 de dezembro de 2023, sendo que estas datas foram selecionadas porque
compreendem os dias em que foram declarados o inicio e o fim da pandemia de COVID-
19. Para a realizacao deste estudo selecionaram-se 7359 notificacoes e analisaram-se
variaveis como a quantidade de notificacGes graves entre 2020 e 2023, quantidade de
notificacGes por ISRS suspeito, por tipo de notificador, por idade e por sexo. Além disso,
as notificacoes graves foram caracterizadas tendo em conta o critério de gravidade e a
evolucgao do estado clinico do doente e foram também identificadas as RAM notificadas
mais frequentemente por ISRS. Resumidamente, a sertralina foi o ISRS que foi mais
notificado, a maioria das notificacoes foram reportadas por profissionais de saude.
Relativamente a populacao, a faixa etaria mais afetada foi 18-64 anos e o sexo mais
afetado foi o feminino. Em relacao ao critério de gravidade e a evolucao do estado clinico
do doente, os mais reportados foram “Clinicamente importante” e “Desconhecido”,
respetivamente. Relativamente as RAM que foram notificadas para a classe de ISRS com
maior frequéncia, de um modo geral foram a “Ideacao Suicida”, “Nauseas” e “Tonturas”,
as mais reportadas. Tendo em conta os resultados obtidos, verifica-se que é necessario

realizar mais estudos para que haja uma melhor caracterizacao das RAM.

O capitulo II é referente a experiéncia profissionalizante no estagio curricular em
Farmacia Comunitéaria, realizada na Farmacia Pinho, sob a orientacdo da Dra. Daniela
Melo no periodo decorrente desde o dia 5 de fevereiro ao dia 21 de junho de 2024. Sendo

que esta foi uma experiéncia fundamental para adquirir novos conhecimentos e



aprofundar aqueles que foram aprendidos na faculdade e também para vivenciar a

importancia do farmacéutico comunitario.

Palavras-chave

Inibidores Seletivos da Recaptacao da Serotonina; Reacoes adversas a medicamentos;

Farmacovigilancia; Notificacoes espontaneas; EudraVigilance; Farmacia Comunitaria
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Abstract

This report aims to obtain a Master's Degree in Pharmaceutical Sciences is divided into

two chapters.

The first chapter corresponds to the investigation, and it consists of a study titled
“Selective Serotonin Reuptake Inhibitor: Analysis of Serious Adverse Reactions
Reported to EudraVigilance”. With the evolution of drugs, it was possible to find out that
they do not have only benefits, but also harmful effects designated by Adverse Drug
Reactions (ADR). Thus, pharmacovigilance arises in this sense to detect, evaluate,
understand and prevent ADRs, aiming to protect public health. Selective Serotonin
Reuptake Inhibitors (SSRIs) are a class of antidepressants and according to the World
Health Organisation (WHO), approximately 280 million people in the world are
diagnosed with depression. For this reason and considering that SSRIs are often
prescribed for this pathology, it was considered important to analyse the serious ADRs
notified to EudraVigilance during the period between January 1, 2020, and December
31, 2023, these dates were selected because they comprise the days on wich the beginning
and end of the COVID-19 pandemic were declared. For this study, 7359 reports were
selected, and variables were analysed such as the number of serious reports between
2020 and 2023, number of reports by suspected SSRI, by type of reporter, by age and by
sex. In addition, serious reports were characterised considering the seriousness and the
evolution of the patient's clinical status and the most frequently reported ADRs were also
identified. Sertraline was the most report SSRI and most reports were reported by health
professionals. Regarding the population, the age group that was more affected was 18-
64 years and the most affected sex was female. Regarding the seriousness criterion and
the evolution of the clinical status, the most reported were "Clinically important" and
"Unknown", respectively. Regarding the ADRs that were reported most frequently for
SSRI class, in general, “Suicidal Ideation”, “Nausea” and “Dizziness” were the most
reported. Taking into account the results obtained, it is verified that it is necessary to

carry out more studies to have a better characterisation of the ADRs.

The second chapter refers to the professional experience in the curricular internship in
the Community Pharmacy, held at the Pinho Pharmacy, under the guidance of Dr.
Daniela Melo, from February 5t to June 21, 2024. This was a fundamental experience
to acquire new knowledge and deepen that learned in college and also to experience the

importance of the community pharmacist.
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Capitulo 1: Inibidores Seletivos da
Recaptacao da Serotonina — Analise das
Reacoes Adversas Graves notificadas a

Eudravigilance

1. Introducao

Sendo este um trabalho na area da farmacovigilancia, é importante fazer referéncia a
uma definicdo de medicamento. Assim, de acordo com o Estatuto do Medicamento,
descrito no decreto-lei n°176/2006, de 30 de agosto, define-se como medicamento, “toda
a substancia ou associacao de substancias apresentada como possuindo propriedades
curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus sintomas ou que
possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a estabelecer um
diagnostico médico ou, exercendo uma acao farmacologica, imunolégica ou metabdlica,

a restaurar, corrigir ou modificar funcgoes fisiologicas.” (1)

Ao longo dos anos, tem-se assistido a uma evolu¢ao dos medicamentos e descoberto
abordagens progressivamente inovadoras dos mesmos, o que propicia a erradicacao de
epidemias, o prolongamento da vida na presenca de uma patologia considerada fatal, o
retardamento da progressao de doencas degenerativas e, por conseguinte, uma melhor

qualidade de vida e um aumento da esperanca média de vida das populacées. (2)

Atualmente, sabe-se que o uso de um determinado medicamento além de proporcionar
beneficios, pode acompanhar-se de riscos e, portanto, nunca se pode considerar os seus
beneficios sem se considerar também os riscos da sua utilizacdo.(2) Estes riscos sao os
efeitos nocivos decorrentes do uso do medicamento, designados por reacoes adversas.(3)
Uma reacao adversa a um medicamento (RAM) € descrita como uma resposta nociva e

nao intencional a toma de um medicamento e que ocorre apesar do seu uso correto. (4)

E neste sentido que surge a importancia da Farmacovigilancia, cuja area de intervencao
€ a detecdo, avaliacdo, compreensao e prevencdo das RAM ou de quaisquer outros
problemas relacionados com o medicamento (3,5). Assim, estas atividades tém como

objetivo a protecao da saude da populaciao que usa medicamentos. (3)



Antes de um medicamento ter a sua Autorizacao de Introducao no Mercado (AIM), as
evidéncias da sua seguranca, bem como da sua eficicia estdo limitadas aos resultados
dos ensaios clinicos, ou seja, no momento da AIM, este foi testado num nimero reduzido
de pacientes selecionados, excluindo pacientes com outras patologias, mulheres
gravidas, criancas e idosos e durante um curto intervalo de tempo.(3,5,6) Ja ap6s a AIM,
o medicamento € utilizado por um elevado namero de pacientes e ao longo de um periodo
duradouro, sendo que pode haver o uso concomitante de outros medicamentos. Ora,
estas condigOes sao favoraveis a que ocorram RAM que nao ocorreram aquando dos
ensaios clinicos, dai que seja crucial a monitorizacdo da seguranca de todos os

medicamentos no decorrer da sua utilizacao na pratica clinica. (3,5)

Os Inibidores Seletivos da Recaptacao da Serotonina (ISRS) sdo medicamentos com
indicacdo para o tratamento da depressao e alguns deles estdao também indicados no
tratamento da ansiedade generalizada e de alteracoes do comportamento alimentar.(7)
Segundo a Organizacao Mundial de Satde (OMS), a depressao é um transtorno mental
comum caracterizado por humor deprimido, perda do prazer ou interesse na realizacao
de atividades por longos periodos, (8) Aproximadamente 280 milhdes de pessoas no
mundo estdo diagnosticadas com esta doenca. (8) Posto isto e sabendo que os ISRS sao
frequentemente prescritos para esta condicdo, considerou-se importante analisar as
RAM graves notificadas a EudraVigilance, sistema de informacao da Unido Europeia
(UE), concebido para gerir dados de relatérios de seguranca criados pela Agéncia
Europeia de medicamentos (EMA) contendo relatérios de RAM para medicamentos
autorizados na UE.(9)

Segundo um estudo realizado nos Estados Unidos, a prevaléncia dos sintomas de
depressao foi mais de trés vezes superior durante a pandemia de COVID-19. Sendo que
este aumento na prevaléncia foi mais significativo quando comparado ao registado para
outros eventos traumaéticos estudados anteriormente.(10) Outro estudo também
realizado nos Estados Unidos, demonstrou um aumento da depressao em adolescentes e
adultos jovens durante a pandemia.(11) Em concordancia com estes dois estudos, esta
um outro estudo efetuado na Europa que também mostrou um aumento dos sintomas

gerais de depressao na COVID-19. (12)



1.1. Enquadramento Historico da

Farmacovigilancia

De forma a contextualizar a Farmacovigilancia e a perceber como e porque é que esta

surgiu, é extremamente relevante abordar o seu enquadramento historico.

A histéria da Farmacovigilancia teve inicio ha 176 anos, no Norte da Inglaterra, em 1848,
quando uma jovem morreu apos receber um anestésico com cloroférmio, antes da
remocio de uma unha infetada. Aquela data, o cloroférmio era considerado o anestésico
mais potente e seguro e por isso foi introduzido na pratica clinica. As causas da morte da
jovem foram investigadas, no entanto foi impossivel identificar o que a matou, sendo

provavel que tenha morrido de arritmia letal ou aspiracio pulmonar. (13)

Mais tarde em 1937 registaram-se 107 mortes nos Estados Unidos da América,
provocadas pela utilizacdo de um elixir de sulfanilamida, constituido por dietilglicol
como solvente. Este solvente foi considerado a causa dessas mortes, no entanto naquela
época, as empresas produtoras nao tinham conhecimento da toxicidade do mesmo. (13)
Um ano depois, surgiu uma suposicdo de que o Acido Acetilsalicilico (AAS) poderia
provocar melena, contudo o estudo de toxicidade gastrointestinal do AAS revelou
resultados diferentes. Foi em 1955 que se comprovou que o ASS podia realmente causar
doencas gastrointestinais, e € por essa razao, que nos dias de hoje é contraindicado em

doentes com tulceras gastrointestinais. (13)

Ainda nesse ano, no Fundao em Portugal, a administracdo do antibidtico lipocina causou
5 casos de intoxicagao grave em criancas, 2 dos quais resultaram em morte.

Em 1954, um ano antes, na Franca, um medicamento utilizado no tratamento da
furunculose, denominado de Stalinon ® originou encefalopatia devido a sua

neurotoxicidade, resultando em 102 6bitos. (14)

Foi a tragédia da talidomida em 1961 que despoletou uma grande mudanca na
Farmacovigilancia Europeia. Este medicamento foi utilizado para tratar as nauseas
durante a gravidez e verificou-se que a incidéncia de malformacoes congénitas, como
focomelia e agenesia dos membros, aumentou em 20% nos filhos de mulheres que o
tomaram durante a gestacdo.(13,14) Acontecimento este que em 1965, motivou o

desenvolvimento da legislacao europeia com a diretiva 65/65/ CEE relativa a introducao



de medicamentos no mercado, a qual estabelecia a AIM, tendo sempre por base a triade:

seguranca, eficicia e qualidade. (13,14)

A primeira definicdo de Farmacovigilancia surgiu em 1966 e foi da autoria do Centro de
Farmacovigilancia da OMS, criado em 1963.(14)

No ano de 1968, a OMS iniciou um projeto-piloto de investigacao e monitorizacao que
tencionava criar um Sistema Internacional de Farmacovigilancia, cujo objetivo era o
desenvolvimento de um sistema de detecao das RAM. Em 1970, a fase-piloto terminou e

estabeleceu-se um sistema permanente de monitorizacao das RAM. (14)

No seguimento, o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), em Portugal, foi
fundado em 1992 e um ano depois foi criado o INFARMED — Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde, I.P. como entidade responsavel e 6rgao coordenador
do SNF. E é também no ano de 1993 que Portugal comeca a fazer parte do Programa
Internacional da OMS. (14)

Com o objetivo de harmonizar os trabalhos dos organismos nacionais reguladores de

medicamentos existentes, até ao momento, surgiu a EMA que foi instituida em 1995. (15)
1.2. Farmacovigilancia e sua importancia

A Farmacovigilancia é fundamental na seguranca dos medicamentos e como ji
anteriormente referido, envolve a monitorizacdo das RAM, a vigilancia da seguranca
antes e apos a AIM, incluindo ainda a notificacao espontanea. Deste modo, supervisiona
a seguranca de todos os medicamentos, as vacinas e substancias biologicas.(6)
Inicialmente, o foco da sua atividade eram os efeitos adversos relacionados com as
caracteristicas intrinsecas do medicamento. No entanto, o ambito da Farmacovigilancia
foi alargado para a seguranca do paciente, abrangendo: (6)

e A deteciao de medicamentos com uma qualidade inferior;

e Erros na prescricao, dispensa e administracao de medicamentos;

e A contrafacao;

e A resisténcia antimicrobiana

e A necessidade da vigilancia em tempo real nas vacinacoes em massa. (6)

Ao longo do desenvolvimento de um medicamento, a seguranca é investigada nas
diferentes fases. Nos ensaios pré-clinicos, a avaliacdo da seguranca tem como proposito

a identificacio da dose segura em humanos e de parametros de seguranca de



monitorizacdo clinica. J4 nos ensaios clinicos de fase I, o objetivo é estimar a
tolerabilidade de intervalos de dose que, posteriormente, vao ser necessarios em ensaios
clinicos em voluntarios saudaveis. No decorrer dos ensaios clinicos de fase II, o foco é a
determinacao de um intervalo de doses adequado a pacientes com uma doenca ou uma
condicdo de interesse. Por fim, os ensaios clinicos de fase III sao os mais importantes
para compreender o perfil beneficio/risco dos medicamentos e para identificar RAM
menos comuns. (16)

No entanto, como referido, os ensaios clinicos realizados antes da AIM tém limitacGes
intrinsecas que nao permitem avaliar extensivamente o perfil de seguranca do
medicamento. Portanto, a avaliacdo dos medicamentos apos a sua AIM, é absolutamente
indispensavel para que haja uma definicilo melhor do perfil de seguranca dos

medicamentos no mundo real. (16)

A pandemia de COVID-19 destacou a relevancia da farmacovigilancia durante uma
emergéncia de saide publica, destacando que esta foi crucial para identificacao de riscos
associados ao uso off-label de medicamentos e realcando a importancia da comunicacao
dos riscos associados a vacinas e medicamentos. (16) A pandemia expos a
farmacovigilancia ao mundo, deixando esta de ser uma atividade restrita aos
profissionais de satide, de tal forma que é possivel distinguir uma farmacovigilancia
antes do COVID-19 e outra depois da pandemia. (17)

O acesso facilitado a bases de dados, proporciona novas formas e oportunidades para a
monitorizacdo da seguranca pos-comercializacdo dos medicamentos e vacinas o que
permite originar evidéncias reais que sdo vitais para a tomada de decisdes. De realgar
que a informatizacao dos sistemas possibilitou o desenvolvimento de ferramentas sem
as quais qualquer sistema de farmacovigilancia, ja nao poderia funcionar, atualmente.
(17)

A Farmacovigilancia consiste na monitorizacdo da seguranca dos medicamentos no
decurso de todo o periodo de comercializacao, de notar que estas atividades, em Portugal
sao realizadas pelo SNF, coordenado pelo INFARMED. Posteriormente, as informacées
recolhidas a nivel nacional sdo reportadas a EMA que coordena o Sistema de

Farmacovigilancia da UE. (3)



1.3. Sistema Nacional de Farmacovigilancia

O SNF inspeciona a seguranca dos medicamentos com AIM nacional, analisando os
problemas relacionados com as RAM e estabelecendo medidas de seguranca, sempre que
haja necessidade. (18)
Na atualidade, este sistema é composto pela Direcdo de Gestao do Risco de
Medicamentos do INFARMED, I.P. e por 9 Unidades Regionais de Farmacovigilancia
(URF) localizadas: (18)

e Em Braga;

e No Porto;

e Em Coimbra;

e Na Covilh3;

e Em Lisboa;

e Em Evora;

e Em Faro;

e Em Ponta Delgada (Acores) e

e No Funchal (Madeira). (18)

Nem sempre o SNF esteve apresentado desta forma, passando por véarias alteracoes e
evoluindo no sentido de contornar o problema de subnotificacao de suspeitas de RAM e
aproximar os notificadores. Um acontecimento importante para isso foi a formacao das
UREF que levou a descentralizacdo do SNF e promoveu a sua expansao. (17)

O SNF foi fundado em 1992, no entanto, apenas em 2000 no seguimento da portaria n®
605/99, de 5 de agosto de 1999, é que surgiram 4 URF: Unidade de Farmacovigilancia
do Norte (UFN), Unidade de Farmacovigilancia do Sul (UFS), Unidade de
Farmacovigilancia dos Acores (desativada) e o Nucleo de Farmacovigilancia do Centro
(NFC). Isto promoveu a aproximacao dos profissionais de saide, sendo que o
envolvimento das universidades lhes ofereceu competéncias técnicas e cientificas,
possibilitando a extensdo do sistema e o aumento das notificagoes. (19)

Em 2003, houve uma reestruturacido da UFS e esta passou a designar-se Unidade de
Farmacovigilancia de Lisboa e Vale do Tejo (UFLVT). (19)

Com a aprovacao do decreto-lei n°176/2006, de 30 de agosto, jaA mencionado, todas as
reacoes adversas e suspeita de RAM graves ou de RAM inesperadas deviam ser
documentadas, pelos profissionais de saude, as URF ou entdo diretamente ao
INFARMED. (19)



No ano de 2012 foi criado o portal RAM que permitiu a notificacao eletrénica de suspeitas
de efeitos indesejaveis, quer por profissionais de satide quer por doentes. Cinco anos
depois, em 2017, houve o lancamento de um novo portal RAM. Ainda nesse ano,
verificou-se uma reorganizacao do SNF com a criacao de novas URF, passando de 4 para

7.(14)

No presente, o SNF recolhe, por ano, mais de 6000 notificacbes de RAM que incluem
informacao relacionada com a seguranca de medicamentos utilizados em gravidas e

durante a lactacdo. (20)

1.4. Agéncia Europeia do Medicamento

A EMA ¢é uma agéncia descentralizada da Unido Europeia (UE) que tem como
responsabilidade avaliar cientificamente os medicamentos e, adicionalmente,
supervisionar e monitorizar a seguranca dos mesmos, em beneficio da satide publica e
animal. (21,22)

Tal como previsto na legislacao da UE, o Sistema Global de Farmacovigilancia da UE
atua por meio da cooperacao dos Estados-Membros da UE, a EMA e a Comissao
Europeia. E o Comité de Avaliacdo de Risco de Farmacovigilanica (PRAC) que realiza a
avaliacao e monitorizacao da seguranca dos medicamentos de uso humano, sendo este
constituido por especialistas na seguranca de medicamentos pertencentes as entidades
reguladoras dos Estados-Membros, por peritos cientificos e também por representantes
dos pacientes e dos profissionais de satide, nomeados pela Comissao Europeia. Este
comité conta com o apoio da EMA que lhe fornece dados da pratica clinica disponiveis

em registos de saude eletronicos ou em bases de dados de prescricao.(5)

Além disto, a EMA tem ainda ao seu encargo o desenvolvimento e a manutencao do
EudraVigilance, um sistema de gestdo e andlise de informacoes relacionadas com
suspeitas de reacoes adversas a medicamentos autorizados no Espaco Econémico
Europeu (EEE). Consiste num repositorio inico para notificacoes de suspeitas de RAM
observadas na pratica clinica e durante os ensaios clinicos. De salientar que o PRAC
efetua a avaliacao dos sinais de seguranca da EudraVigilance e quando ha necessidade
recomenda medidas de regulamentares.(23)

Neste sentido, a Eudravigilance favorece o intercimbio eletrénico de relatérios de
seguranca de casos individuais (ICSR) entre a EMA, as autoridades nacionais
competentes (ANC), os titulares de autorizacoes de introducao no mercado (TAIM) e os

patrocinadores de ensaios clinicos no EEE. (24)



O sistema da EudraVigilance é formado por um mecanismo de seguranca e
processamento de mensagens totalmente automatizado, utilizando mensagens baseadas
em XML e por um enorme banco de dados de farmacovigilancia com fung¢oes de consulta
e rastreamento. Este sistema atua conforme os padroes do Conselho Internacional de
Harmonizacao de Requisitos Técnicos para Registo de Produtos Farmacéuticos para Uso
Humano (ICH). (24)

Na EudraVigilance, a submissiao dos dados é realizada eletronicamente pelas
autoridades nacionais reguladoras dos medicamentos e pelas empresas farmacéuticas
que dispoe da AIM para os medicamentos, para posteriormente serem publicados no
portal adrreports.eu, uma base de dados europeia de notificacoes de suspeitas de RAM.
(25) Este portal possibilita que os utilizadores observem o nimero total de notificacoes
suspeitas de efeitos adversos individuais submetidas ao EudraVigilance para
medicamentos autorizados no EEE. Os dados disponibilizados sao baseados em reacoes
adversas notificadas espontaneamente, quer por profissionais de saude quer por

doentes. (25)

1.5. Reacao Adversa a Medicamentos

Uma RAM, trata-se de uma reacao consideravelmente prejudicial ou desagradavel que
resulta de uma intervencao ligada a utilizacao do medicamento, ou seja, esta implicita
uma suspeita de relacao causal.(26,27)

Importa salientar que a definicio de RAM inclui reacoes decorrentes da utilizacao de
medicamentos em conformidade com a AIM e do uso além dos termos da AIM como:
sobredosagem, uso off-label em doses normais, erros na medicacdo e uso indevido ou
abusivo de um medicamento.(26,27) Por tltimo, a exposi¢cao ocupacional também esta
incluida na descricio de uma RAM e é referente a exposicio a um medicamento
resultante da atividade profissional ou nao profissional. (27)

A sobredosagem pode ser definida como a administracdo do medicamento acima da dose
maxima recomendada, ja o uso off-label corresponde aquelas situacbes em que o
medicamento ¢ utilizado, intencionalmente, para fins médicos que nao estdo de acordo
com os termos da sua AIM. Relativamente aos erros de medicagdo, sao falhas nao
intencionais que ocorrem durante a terapia medicamentosa e que tém potencial para
causar danos ao doente. No que se refere ao uso indevido do medicamento, sao aquelas
situagoes em que este é utilizado de forma intencional e inadequada, enquanto o abuso
do mesmo refere-se ao uso excessivo intencional, quer seja de forma esporadica ou

persistentemente e que é acompanhado de efeitos fisicos ou psicolégicos nocivos. (27)



As RAM podem ser classificadas em seis tipos diferentes, sendo eles: A, B, C, D, E e F.
(2,27-29)

As de tipo A, aumentadas, sdo as mais comuns e sao dose-dependentes, o que significa
que a gravidade da reacdo aumenta com a dose de medicamento. Uma vez que sdo
previsiveis pelos mecanismos farmacologicos, frequentemente, estas conseguem ser
evitadas, se houver uma introducao lenta de dosagens baixas do medicamento.
Apresentam elevada morbidade, mas baixa mortalidade. (27-29)

As RAM tipo B, bizarras, sao aquelas que nao estdo relacionadas com os mecanismos
farmacolégicos dos medicamentos e, por isso, nao dependem da dose, sado
idiossincraticas. Sao reacdes imprevisiveis e sao geneticamente determinadas, ou seja,
estdo associadas a alteracOes genéticas que afetam a resposta do organismo ao
medicamento. Apesar de serem raras, sao graves podendo mesmo ser fatais. Portanto,
contrariamente as anteriores, estas apresentam baixa morbidade, mas elevada
mortalidade. (4,27—29)

As reacoes de tipo C, ocorrem como resultado da utilizacdo continua ao medicamento, o
que significa que estdo relacionadas com o tempo de tratamento. Podem ser
imprevisiveis e irreversiveis. (27—29)

As RAM retardadas ou de tipo D, sdo as que ocorrem tardiamente, mesmo apoés a
interrupcao do medicamento. (4,27—29)

Reacoes de tipo E, ocorrem apo6s a privacao do farmaco, sao reacoes de abstinéncia.
(4,27-29)

Por ultimo, as reacoes que surgem por falha do tratamento, tipo F, isto é, resultam da
ineficicia do tratamento. Estas podem ser causadas devido a interagoes
medicamentosas. (4,27—29)

E importante realcar que existem fatores que contribuem para a ocorréncia de RAM,
incluindo as caracteristicas do paciente, fatores extrinsecos aos doentes e ainda os
proprios farmacos. (2,4,28,29)

Relativamente as caracteristicas do doente, destaca-se a idade, a polifarmacia, sexo,
fatores genéticos e doencas. De um modo geral, devido as diferencas fisiologicas como
no sistema hepético, renal ou cardiovascular, as criancas e os idosos s3o mais suscetiveis
a uma RAM. No que toca aos doentes polimedicados, estes tém uma probabilidade
aumentada de desenvolver uma RAM, devido as interacoes medicamentosas. Por causa
das diferencas farmacocinéticas relacionadas com a massa corporal, da depuracao
hepética e das hormonas, as mulheres tém quase o dobro de probabilidade de sofrer uma
RAM. Existem determinadas alteracoes genéticas que predispoe a RAM, uma vez que

modificam o efeito do medicamento no organismo. Na presenca de doencas que



prejudicam a funcao dos rins e do figado, érgaos estes que geralmente estao envolvidos
na eliminacao dos medicamentos, ha um maior risco de RAM. (4,28,29)

Dentro dos fatores extrinsecos, pode referir-se o ambiente, o grupo social em que o
utente esta inserido, o médico e restantes profissionais de satde.(2)

Em relacdo ao farmaco em si, é importante considerar as suas propriedades
farmacocinéticas e farmacodinamicas e também as interacées com outros farmacos ou
até com alimentos. (2)

Existem algumas medidas que devem ser adotadas pelos doentes de modo a reduzir o
risco de desenvolver uma RAM. Informar os profissionais de satde sobre os
medicamentos, suplementos alimentares, produtos a base de plantas que toma; manter
os medicamentos na sua embalagem original, para uma melhor protecdo e para
conseguir consultar o prazo de validade e o lote, além disso ler o folheto informativo;
tomar o medicamento conforme o prescrito e nao interromper ou prolongar o tratamento
sem o conhecimento e indicacao do profissional de satde. (4) Estas sao algumas dessas

medidas.

1.6. Notificacao Espontanea

Uma Notificacdo Espontanea (NE) define-se como uma comunicacdo nao solicitada,
realizada por um profissional de satide ou por um doente na qual esta descrita uma ou
mais suspeitas de RAM. (27)

A NE possibilita a monitorizacdo de todos os medicamentos em comercializacao e
consiste num método simples, rapido, econé6mico e que nao tem interferéncia nos
héabitos de prescricdo. Permite ainda identificar os fatores de risco para o
desenvolvimento de RAM, identificar RAM atipicas e RAM em grupos que nao foram
anteriormente estudados ou ainda RAM resultantes da utilizacdo contrariamente as
condicoes da AIM.(2)

E importante salientar que s6 a partir de 2012 é que os doentes que utilizam os
medicamentos tiveram a oportunidade de realizar NE.(30) De acordo com certos
estudos, a contribuicao do utente é favoravel, pois os utentes notificam mais rapidamente
e apresentam informacgao mais detalhada que os profissionais de satde. Além disso, em
oposicao aos profissionais de saude, os utentes comunicam sintomas ou sinais que ja
foram descritos, sendo que desta forma estes sentem mais a vontade para referir certos

aspetos. (2)
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Além das vantagens que a NE apresenta e ji foram referidas, também apresenta algumas
barreiras, havendo véarias causas para a subnotificagdo. Assim, destaca-se a
complacéncia, ou seja, a ideia que apenas os medicamentos seguros é que tém AIM, a
ignorancia que consiste no desconhecimento sobre aquilo que é necessario para realizar
a notificacao e o facto de haver a percecao de que sé os casos que sao graves é que tém de
ser reportados e a indiferenca, no sentido em que o clinico considera que o caso
notificado nao contribui para um aumento do conhecimento. (2)

Para realizar a NE de uma RAM, é essencial referir um conjunto de informacoes
relacionadas com o doente, como a idade e o sexo, a descricao do efeito adverso, a
identificacao devida do medicamento suspeito (nome comercial, substancia ativa, dose e
numero do lote), medicacdo concomitante e ainda outras patologias que a pessoa
apresente. (3)

Apesar das limitacoes que apresenta, a NE é uma das principais metodologias para a
recolha de dados de seguranca p6s-comercializacao, sendo uma ferramenta crucial para

os sistemas de farmacovigilancia. (2)

1.7. Depressao

A depressao pode ser caracterizada pela existéncia de sintomas como: tristeza, vazio ou
irritabilidade que surgem acompanhados de alteracoes corporais e cognitivas com uma
duracao minima de duas semanas, e que perturbam de forma significativa a capacidade
funcional da pessoa.(31)

Uma maior suscetibilidade para a depressao esta relacionada com fatores genéticos,
aprendizagem, doencas médicas e com a exposicio de acontecimentos de vida
adversos.(32)

Nesta patologia, verificam-se alteracées dos sistemas serotoninérgicos, noradrenérgicos
e dopaminérgicos.(33) Algumas das alteracoes que surgem para o primeiro sistema sao:
concentracoes baixas do principal metabolito da serotonina no liquido cefalorraquidiano
(LCR) de doentes com depressdao e concentracoes plasmaticas diminuidas do L-
triptofano que é um precursor da serotonina.(33)

No que diz respeito ao segundo sistema verificam-se alteragdes como: niveis baixos de
noradrenalina na urina e no LCR. O stress pode ser também uma das causas de
depressao ao aumentar a atividade dos circuitos da noradrenalina no cérebro.(33)

Em relacdo ao terceiro sistema, estdo descritas alteracoes como a diminuicao dos
principais metabolitos da dopamina no LCR (a dopamina é o principal neurotransmissor

que medeia a capacidade de sentir prazer).

11



E importante referir que o aumento da atividade da monoamina oxidase no sistema
nervoso central (SNC) dos doentes deprimidos constitui uma alteracao que é comum aos
trés sistemas.(33) Existe a hipotese de que a secrecdo excessiva de cortisol e de outras
hormonas do eixo hipotadlamo-hipo6fise-adrenal apresenta um papel significativo na
patogénese da depressao. Além disso, ha evidéncias importantes que sugerem que uma
ativacdo sustentada do sistema imunologico ou a inflamagdo cronica podem ser

processos patologicos subjacentes a depressao.(33)

Intimeros estudos demonstraram que é certo que o inicio de uma depressao é afetado
por acontecimentos de vida stressantes que ocorreram durante a infancia, sendo que
doentes diagnosticados com depressao com um histoérico de trauma infantil apresentam
taxas mais baixas de recuperacao, episodios de depressao mais longos, evolucgao cronica
da depressao e inicio precoce de sintomas depressivos.(33) Esta estabelecida uma forte
relacdo entre a predisposicao genética para a depressao e o impacto das experiéncias
traumaticas durante as frases criticas do desenvolvimento.(33) Apesar do stress no
inicio da vida aumentar o risco de depressdao, nem todas as pessoas que passam por
traumas na infancia, desenvolvem esta doenca, portanto, existem diferencas no modo
como as pessoas respondem a um mesmo evento traumatico.(32,33) Estas diferencas
podem ser devidas em parte a fatores genéticos. Uma variedade de polimorfismos
genéticos parece exercer um controlo sobre o grau de sensibilidade a eventos adversos
no inicio de vida.(33) Existem determinados genes que aumentam a resiliéncia, isto € a
capacidade de recuperar de situacGes adversas e protegem contra a depressiao, em

contrapartida outros genes aumentam o risco de desenvolver esta doenca.(32)

Os sintomas da depressao podem incluir tristeza, desvalorizacao, desespero, sentimentos
de inutilidade, perda do apego pela vida que se manifesta por ideacdo de morte ou
pensamentos suicidas, fadiga, dificuldade de concentracdo e em tomar decisdes e
alteragdoes no apetite e nos padroes de sono.(32) Para que haja um diagnoéstico de
depressao € necessario que haja uma duragdo minima de duas semanas dos sintomas

anteriormente referidos.(32)

O tratamento da depressao abrange a psicoterapia e os antidepressivos, sendo que alguns
doentes apresentam melhorias com a combinacdo de psicoterapia e
antidepressivos.(32,34) E importante realcar que a escolha do tratamento depende de
fatores como a gravidade do quadro clinico do doente, a preferéncia do doente e a

presenca ou nao de outras doencas.(32)
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Relativamente a farmacoterapia, inclui medicamentos como:(34)
e ISRS;
e Moduladores da serotonina (mirtazapina e trazodona);
e Inibidores da recaptacio da serotonina e noradrenalina (por exemplo:
desvenlafaxina, duloxetina e venlafaxina);
e Inibidores da recaptacao da dopamina e da noradrenalina (bupropiom);
e Antidepressivos triciclicos (por exemplo: amitriptilina e nortriptilina);
e Inibidores da Monoamina Oxidase (IMAO) (por exemplo: moclobemida);
e Antidepressivo melatonérgico (agomelatina);
e (Cetamina e escetamina.
De todos estes medicamentos referidos, os ISRS costumam ser a primeira linha do

tratamento da depressao.(34)

1.8. Inibidores Seletivos da Recaptacao da

Serotonina

A classe dos ISRS ¢é composta por seis farmacos, citalopram, escitalopram, fluoxetina,
fluvoxamina, paroxetina e sertralina. Trata-se de wuma classe de farmacos
estruturalmente nao relacionadas, mas que compartilham um mecanismo de acao
similar. De realcar que cada ISRS apresenta uma farmacocinética, farmacodinamica,
efeitos adversos e eficacia exclusivos, o que torna cada um deles mais ou menos adequado
para uma determinada situacgao clinica. (35)

A histéria dos ISRS iniciou-se em 1988, nos Estados Unidos, com a introducdo da
fluoxetina e muito rapidamente se tornaram a base do tratamento de varios disturbios
psiquiatricos, incluindo: depressao, ansiedade generalizada, perturbacao de panico,
doenca obsessiva-compulsiva e alteracoes do comportamento alimentar como bulimia
nervosa.(7,35) Sendo que constituem o tratamento de primeira linha para a maioria dos
doentes com depressdo, uma vez que, normalmente, sio mais bem tolerados em
comparagdo a outros farmacos antidepressivos. Além disso, o seu uso off-label
compreende patologias como: a fibromialgia, ejaculacdo precoce e sincope

neurocardiogénica. (35)
O mecanismo de ac¢do principal desta classe, consiste na inibicdo da recaptacdo pré-

sinaptica da serotonina no seu transportador, o que consequentemente, causa o aumento

da serotonina na membrana po6s-sinéptica, na sinapse serotoninérgica.(35)
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No entanto, este mecanismo nao explica completamente os seus efeitos terapéuticos e,
portanto, existem outros mecanismos que devem ser considerados. De acordo com uma
teoria atual, o stress neuronal provocado pelos ISRS leva a uma alteragdo na homeostase
cerebral e, consequentemente, a uma regulacdo negativa dos transportadores de
serotonina em certas areas do cérebro e a regulacao positiva, noutras. Isto esclarece o
motivo pelo qual os seus efeitos terapéuticos s6 sao conquistados depois de 4 a 6 semanas
de tratamento, independentemente de se verificarem modificacoes imediatas e
significativas no fluxo de serotonina.(35)

E importante referir que, apesar dos ISRS serem seletivos para o sistema da serotonina
(5-hidroxitriptamina [5-HT] ), s@o inespecificos em relacdo aos seus recetores. Isto é,
estimulam os recetores 5-HT1 com acao ansiolitica e antidepressiva, bem como os
recetores 5-HT2 provocando ansiedade, insonia e disfuncao erétil e ainda os 5-HT3
ocasionando, frequentemente, nauseas e cefaleia. Neste sentido, contraditoriamente, os
ISRS podem atenuar e promover a ansiedade. (36)

Toda a classe inibe a enzima 2D6 do citocromo P450, destacando-se a fluoxetina e a
paroxetina como inibidores mais potentes, o que pode provocar interacoes
medicamentosas sérias. (35,36)

Relativamente aos efeitos adversos, muitos deles sdo comuns a todos os ISRS como por
exemplo, a disfuncao sexual, o desconforto gastrointestinal, prolongamento do intervalo
QT e xerostomia. (35) Considera-se que os efeitos adversos gastrointestinais sao os mais
descritos para esta classe. (7) De realcar que os ISRS estao ligados a um risco acrescido
do comportamento suicida e a ideacdo suicida, e por isso, € necessario que haja uma
avaliacdo beneficio-risco cuidadosa. (7,35)

No que diz respeito as contraindicacoes e precaucoes durante a sua utilizacdo, é
importante referir que, os ISRS tém de ser utilizados com precaugao em doentes com
epilepsia, pelo facto de poderem diminuir o limiar convulsivante, com doenca cardiaca,
com diabetes mellitus, em doentes com suscetibilidade para glaucoma de angulo fechado
e quando sdo utilizados concomitantemente com farmacos que apresentam risco de
hemorragia digestiva. Além disto, no caso de um doente ter realizado um tratamento com
um IMAOQO, o tratamento com o ISRS s6 deve ser iniciado depois de decorrem duas
semanas da interrupcao do IMAO.(7)

A descontinuacao do tratamento com estes farmacos tem de ser realizada de forma
gradual, visto que a suspensao abrupta pode ocasionar uma sindrome de priva¢ao com
sintomas como ansiedade, irritabilidade e nauseas, sendo que ha& uma menor

probabilidade de tal acontecer com a fluoxetina.(7,36)

14



1.8.1. Citalopram

Comecando com o citalopram, este farmaco estd indicado para o tratamento de
depressao e perturbacoes de panico com ou sem agorafobia.(7,37)

Consiste numa mistura racémica dos enantiomeros R e S, sendo que é o enantidbmero S
que tem interesse para o tratamento da depressao, enquanto o enantibmero R parece nao
ter efeito.(35)

No que diz respeito as contraindicagoOes e aos efeitos adversos sao iguais aos que estao
descritos para os ISRS.(77,37) No entanto, este firmaco em comparagao com os restantes
da classe é o que esti, com maior frequéncia, associado ao prolongamento do intervalo
QT, sendo que esta relacao é dose-dependente. (35)

A sua administracao € realizada oralmente e a posologia orientativa é a seguinte:(7,37)

e Tratamento da Depressao - Adultos: 20 mg/ dia em administracao tnica ou
fracionada, de manha ou a noite e de acordo com a resposta do doente a
medicacao, a dose pode ser aumentada para 40 mg por dia, se necessario, sendo
esta a dose maxima diaria;

e Tratamento da Perturbacdo de Panico — Adultos: recomenda-se, inicialmente,
uma dose de 10 mg/ dia, aumentando depois para 20 mg/ dia que
posteriormente, pode também ser aumentada para 40 mg/ dia, se houver
necessidade;

e Idosos: a dose recomendada é de 10 a 20 mg / dia, sendo que 20 mg/ dia é a dose

maxima.
1.8.2. Escitalopram

As indicacoes terapéuticas do escitalopram sao as mesmas do citalopram, no entanto,
adicionalmente, o primeiro est4d também indicado no tratamento do Transtorno de
Ansiedade Generalizada (TAG).(7,38)

O escitalopram corresponde ao enantiémero S do citalopram, que por nio ter o
enantiomero R na sua constituicao pode ser mais eficaz no tratamento da depressao do
que o citalopram. Além disso, por este motivo é o farmaco da classe que tem maior
especificidade para o transportador da Serotonina.(35,38)

Em relacdo as contraindicacdoes, ao contrario do farmaco anterior, este esta
contraindicado na gravidez e durante o aleitamento, e também na fase maniaca e na

presenca de alteracoes hepéticas e renais.(7,38)
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No que se refere aos efeitos adversos, estao descritos: nauseas e vomitos, xerostomia,
ansiedade e irritabilidade, disfuncdo sexual, convulsées, doencas do movimento e
sindrome maligno dos neurolépticos.(7)
Focando nas interacoes, esta referido que este farmaco interage com certos antagonistas
dos recetores beta como: carvedilol, metoprolol, propranolol e timolol (7)
No que toca a posologia, o que esta descrito é: (38)
e Tratamento da depressao: 10 mg/ dia, em dose Unica, podendo aumentar para
20 mg/ dia, ao fim de uma semana;
e Tratamento do TAG: 10 mg/ dia e depois, ao longo de quatro semanas ir
aumentando de forma gradual até 20 mg/ dia;

e Tratamento da Perturbacao de Panico: dose inicial de 5 mg/ dia;

1.8.3. Fluoxetina

A fluoxetina é o ISRS mais antigo e também o mais bem estudado.(35) Est4 indicada no
tratamento da Depressao, Bulimia Nervosa (BN) e Transtorno Obsessivo-compulsivo
(TOC).(7,35,39)

Trata-se do ISRS que demonstra a ligacdo menos especifica ao transportador da
serotonina, isto pode ser a causa pela qual a fluoxetina tem uma tendéncia de estar
relacionada com taxas mais elevadas da perda de peso, agitacao e ansiedade. No entanto,
ainda que seja o ISRS com a ligacdo menos especifica para o transportador, apresenta
uma especificidade de ligagdo muito superior quando comparada com os
Antidepressivos Triciclicos (ADT) e com os IMAO, o que resulta num perfil de efeitos
secundarios mais favoravel.(35)

Tal como o escitalopram, esta contraindicada na gravidez e aleitamento, durante a fase
maniaca e na presenca de alteracoes hepaticas e renais. Adicionalmente, nao deve ser
prescrita a menores de 18 anos.(7,39)

Relativamente aos efeitos adversos, estdo descritos: niuseas, vomitos, dispepsia,
alteracoes do transito intestinal, anorexia e perda de peso, afilaxia, xerostomia,
ansiedade e irritabilidade, disfuncdo sexual, convulsdes, doencas do movimento e
sindrome maligno dos neurolépticos. (7)

Como inibe as enzimas do citocromo P450, pode motivar mais interacoes
medicamentosas. (35,36) Como tal, é por esta razao que interage com o bloqueador beta,
metoprolol, e por isso, a utilizacio concomitante destes dois farmacos esta

contraindicada.(36,39)
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De salientar que como inibe a enzima 2D6 do citocromo 450, de forma potente e sendo
esta uma enzima necessaria para converter o tamoxifeno nos seus metabolitos com mais
atividade, ao ser inibida pela fluoxetina os niveis desses metabolitos sdo reduzidos e,

teoricamente, ha diminuicao dos efeitos anticancerigenos do farmaco.(35,36)

Esta demonstrado que este farmaco inibe o seu proprio metabolismo, uma vez que os
ISRS sao metabolizados pelo citocromo P450, ora isto nao significa que a taxa de efeitos
adversos aumente, mas tem de haver um cuidado redobrado nos doentes com eliminacao
prejudicada do farmaco devido a doencas hepaticas, renais, ou a idade avancgada.(35) De
todos os ISRS, é o que apresenta um maior tempo de meia vida.(35)
Em relacao a posologia, o que se considera é o seguinte:(7,39)
e Tratamento da Depressao: 20 mg/ dia;
e Tratamento do TOC: 20 mg/ dia, ajustando-se lentamente até 60 mg/dia,
sendo que a dose maxima nos adultos é de 80 mg/dia e nos idosos é de 60
mg/ dia;

e Tratamento de BN: a dose diaria é de 60 mg/ dia.

1.8.4. Fluvoxamina

A fluvoxamina tem como indicacoes terapéuticas a Depressao e o TOC.(7,35,40)
Trata-se do unico ISRS que é monociclico, sendo que as estruturas quimicas dos
restantes sao constituidas por dois a quatro anéis.(35)

Tal como se verifica para outros ISRS, este farmaco apresenta uma especificidade alta
para o transportador da serotonina, mas, em contrapartida constitui um potente
agonista do recetor sigma-1, o que ja nao se observa nos restantes firmacos da classe.(35)
Apesar da funcao do recetor sigma-1 nao estar plenamente conhecida, pensa-se que este
esteja implicado em algumas das melhorias cognitivas verificadas com o tratamento com
este farmaco.(35)

A semelhanca do que acontece com a fluoxetina, também a fluvoxamina inibe as
isoenzimas do citocromo P450 e por esta razao interage com a teofilina e a aminofilina
e, portanto, a utilizacdo concomitante deve ser evitada, pois ha o risco de as
concentracoes de teofilina e aminofilina aumentarem, constituindo assim uma
contraindica¢do.(7,36) A fluvoxamina também interage com a terfenadina que apresenta
metabolizacdo hepatica, visto que como a primeira inibe as enzimas do citocromo P450,
as concentracoes da segunda vao aumentar, jaA que esta é metabolizada por essas

enzimas, havendo o risco de arritmias. (7)
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O efeito adverso que se verifica com maior frequéncia é nausea que é muitas vezes
acompanhada pelo vomito. (40)
No que concerne a posologia, verifica-se o seguinte:(7,40)
e Tratamento da Depressao: dose inicial de 50 mg/dia ou 100 mg/ dia, deve ser
ajustada a cada doente, sendo que nao pode ultrapassar os 300 mg diarios.
e Tratamento do TOC: recomenda-se, inicialmente, uma dose de 50 mg/ dia por 3

a 4 dias.

1.8.5. Paroxetina

A paroxetina esta indicada para o tratamento de Depressao, TOC, TAG e perturbacoes de
panico.(41)
Este é o farmaco da classe que inibe com mais poténcia o transportador da
serotonina.(35)
Tal como foi referido para os dois fArmacos apresentados anteriormente, a paroxetina
também inibe as isoenzimas do citocromo P450, e tal como a fluoxetina é inibidor
potente da enzima 2D6, portanto, também se verifica a interacdo com o tamoxifeno, que
foi referida para a fluoxetina.(36)
Em relacdo as contraindicacoes e precaucoes de utilizacao, € importante referir que este
farmaco nao é recomendado em criancas e que durante a fase inicial do tratamento da
perturbacgdo de panico pode haver um agravamento da sintomatologia.(7,41)
Os efeitos adversos sdo semelhantes aos descritos para a fluoxetina, no entanto,
adicionalmente para este ISRS, os efeitos extrapiramidais, principalmente a discinésia
oromandibular sao mais frequentes.(7)
A posologia de orientacao é:(7,41)

e Tratamento da Depressao e da TAG: inicialmente uma dose de 20 mg/dia e

posteriormente pode ser aumentada até 50 mg/ dia;
e Tratamento do TOC: dose inicial de 20 mg/ dia até 60 mg/ dia, de realcar que
nos idosos a dose maxima é de 40 mg/ dia;
e Tratamento da perturbacao de panico: a dose inicial é de 10 mg/ dia, podendo

atingir 50 mg/ dia.
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1.8.6. Sertralina

A sertralina tem indicagdo terapéutica para: Depressao, TOC, TAG, Perturbacio de
Panico, Perturbacio de Ansiedade Social, Perturbacdo de Stress Pos-
Traumatico.(7,35,42)

Foi demonstrado que este farmaco tem maior eficacia na fase aguda (entre a 62 e a 122
semana), no tratamento da depressao do que os outros da classe. Além disso, funciona
como antagonista do recetor sigma-1, no entanto com menor afinidade do que a
fluvoxamina como agonista.(35)

Relativamente as interacoes, como a sertralina inibe as enzimas do citocromo P450, faz
com que os niveis dos farmacos por elas metabolizados, aumentem, como é o caso da
clozapina.(7,42)

As contraindicacoOes e precaucoes referidas para este firmaco sao as mesmas que estao
referidas para a fluoxetina, exceto no que diz respeito a contraindicacdo em menores de
18 anos, sendo que a sertralina pode ser prescrita a criancas e adolescentes.(7,42)

No que respeita aos efeitos adversos também siao semelhantes aos da fluoxetina,
destacando que os mais frequentes sao a diarreia e as nauseas.(7,35,42)

Por fim, relativamente a posologia considera-se a seguinte:(7,42)

e Tratamento da Depressao e TOC: dose inicial de 50 mg/ dia;

e Tratamento da Perturbagdo de Panico, Stress Po6s-Traumaético e Perturbacao de
Ansiedade Social: dose inicial de 25 mg/ dia, sendo que apds uma semana deve
ser aumentada para 50 mg/dia;

e Tratamento de TOC em criancas e adolescentes: dose inicial de 50 mg/ dia para
idades dos 13-17 anos e de 25 mg /dia para idades dos 6-12 anos, sendo que

posteriormente, depois de uma semana pode ser aumentada para 50 mg/ dia.
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2. Objetivos

Os principais objetivos do presente estudo foram contabilizar, identificar e caracterizar
as RAM reportadas como graves para os ISRS que foram considerados como
medicamentos suspeitos, durante a pandemia COVID-19, quando utilizados pela
populacdo em geral sem qualquer restricio de idade e que foram notificadas a

Eudravigilance entre o dia 1 de janeiro de 2020 e o dia 31 de dezembro de 2023.

No decorrer do estudo utilizaram-se diferentes variaveis de modo a caracterizar as
notificacdes reportadas. Neste sentido, as varidveis analisadas foram: o tipo de
notificador, isto €, se se trata de um profissional de satide ou nao e o perfil do doente,
tendo em conta a faixa etaria e o sexo.

Sendo que, o foco deste estudo foi a analise das RAM graves notificadas para cada
farmaco (citalopram, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina e sertralina),
estas foram quantificadas e caracterizadas em relacao a gravidade, segundo o critério de
gravidade e a sua respetiva evolucao. Além disto, ainda se analisou as RAM com o

objetivo de verificar quais as que foram reportadas com uma maior frequéncia.

3. Metodologia

A realizagdo deste estudo teve como base a andlise das notificagbes espontineas
reportadas na EudraVigilance. Uma base de dados europeia acessivel ao publico na
pagina web https://www.adrreports.eu/pt/search_subst.html.(43) Analisaram-se os
casos reportados cuja gravidade foi considerada grave para os ISRS, tais como:
citalopram, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina e sertralina, entre o dia 1
de janeiro de 2020 e 31 de dezembro de 2023.

De salientar que este periodo compreende a data em que foi declarado o inicio da
pandemia, bem como a data de fim. Segundo a OMS, foi declarado o estado de pandemia

a11/03/2020 e o fim do mesmo a 05/05/2023.(44,45)

De modo a conseguir extrair os dados necessarios para a execucao do estudo, cada um
dos farmacos anteriormente referidos, foram investigados de forma individual, a partir
do nome da substancia ativa, extraindo-se a informacao referente aos casos reportados

para cada um deles, por ano e tendo em consideragao apenas os casos graves.
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Estes dados foram descarregados no formato de ficheiros de Excel para que,
posteriormente, fossem analisados estatisticamente. Para essa finalidade utilizou-se a
ferramenta Microsoft Office Excel 365 que foi absolutamente imprescindivel na
organizacao dos dados recolhidos, em conformidade com as variaveis a ser estudadas, e

ainda na elaboracao de tabelas e graficos pertinentes.

Apo6s a recolha destes dados, contabilizaram-se 18586 notificacoes, que seguidamente
foram tratadas com o objetivo de selecionar apenas aquelas que s3o tUnica e
exclusivamente referentes ao ISRS de interesse e nas quais esse fosse o Gnico farmaco

suspeito, excluindo as restantes, resultando num total de 7359 notificacoes.
Cada caso, refere-se a um doente que pode ter mais do que uma RAM reportada.

Relativamente a gravidade, foram consideradas graves as RAM com os critérios:
“Condicao Clinicamente importante”, “Anomalia Congénita”, “Incapacidade”,
“Hospitalizacao”, “Risco de Vida” e “Morte”, apresentadas por ordem crescente de
gravidade,(46) Nas notificacdes constituidas por mais do que uma RAM e para as RAM
a que correspondiam mais do que um critério de gravidade, aquele que foi considerado
foi o0 mais grave que prevaleceu em relacio aos restantes. O mesmo se verificou no que
respeita a evolucao da reacao, e, portanto, considerou-se também a evolucao mais grave
ou incerta.

Em relacao a evolucdo as reacoes classificam-se em: “Recuperada / Resolvida”, “Em
recuperacdo/ Em resolucao”, “Recuperado com sequelas”, “Nao Recuperado”,

“Desconhecido” e “Fatal ou morte”.(25)

Como algumas notifica¢does nao estavam completas esses casos foram considerados “Nao
Especificado” para as variaveis faixa etaria e género, e “Desconhecido” quanto a evolucao

da reacao.
3.1. Populaciao em estudo

A populacgao estudada neste trabalho de investigacao foi os doentes que tiveram RAMs
classificadas como graves, reportadas a EudraVigilance. Nao foram impostas quaisquer
restricoes quanto a origem geogréafica, ao tipo de notificador, a faixa etaria e sexo dos

doentes nem ao grupo de reagao notificada.
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3.2. Analises realizadas e variaveis estudadas

Ap0s a recolha de dados, realizaram-se diferentes analises, sendo elas:

Quantificacao das notificacGes graves entre 2020 e 2023;
Quantificacao das notificacoes graves por ISRS suspeito;
Caracterizacao das notificacoes graves relativamente ao tipo de notificador;
Caraterizacao da populacao em relacao a faixa etaria e ao sexo;
Caracterizacao das RAM graves notificadas:
- Classificagdo das RAM tendo em conta o critério de gravidade;
- Caracterizacao do estado clinico dos doentes tendo em conta a evolucao
das RAM;
- Quantificacao das RAM mais notificadas por ISRS suspeito;

- Quantificacdo das RAM notificadas mais frequentemente.
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4. Resultados

4.1. Quantificacao das notificacoes graves entre

2020 e 2023

Através da observacao da figura 1 é possivel perceber que o ano de 2023 foi aquele em
que se reportaram mais casos graves (2031) e, em contrapartida, o ano de 2022 é o que
apresenta menos notificacoes reportadas (1679). Relativamente ao ano de 2020 e 2021,
o namero de notificacoes graves é muito proximo, sendo que o ano de 2021 apenas conta

com mais 47 notificacées que o ano de 2020.
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Figura 1 — Ntimero de Notificagoes Graves realizadas por ano, entre 2020 e 2023

4.2. Quantificacao das notificacoes graves por
ISRS suspeito

Na figura 2 esta representado um grafico que mostra o nimero de casos graves
reportados por farmaco suspeito no periodo entre 2020 e 2023.

Dos farmacos suspeitos estudados, a sertralina e o escitalopram foram os mais
notificados, com 3016 e 1473 notificacoes, respetivamente. Seguidamente sucede o
citalopram e a fluoxetina com 1036 e 963 casos notificados. De seguida surge a
paroxetina com 761 notificacoes e por fim, a fluvoxamina que foi a substancia ativa

menos notificada, com apenas 110 notificacoes.
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Figura 2 - Nimero de casos graves reportados por ISRS suspeito

4.3. Caracterizacao das Notificacoes Graves
relativamente ao tipo de notificador

Na figura 3 estdo dispostas as notificagdes por tipo de notificador. Na totalidade,

foram reportados na base de dados da EudraVigilance 7359 casos classificados como

graves e desses mais de metade, concretamente 64,00% (4674) foram notificados por

profissionais de satide. Sendo que, os restantes 36,00% (2685) foram notificados por

nao profissionais de satude.

M Profissional de Saude m Nao Profissional de Saude

2685; 36,00%

4674; 64,00%

Figura 3 — Caracterizacio das notificac6es graves por tipo de notificador
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4.4. Caracterizacao da populacao em relacao a

faixa etaria

Na figura 4 € possivel visualizar a caracterizacdo da populacdo em relacao a faixa
etaria. Ao analisar a variavel em questio, como se pode constatar através do grafico,
a faixa etéria encontra-se dividida em 8 faixas etarias: 0 — 1 més, 2 meses — 2 anos, 3
— 11 anos, 12 — 17 anos, 18 — 64 anos, 65 — 85 anos, > 85 anos e Nao Especificado. A
faixa etaria mais afetada pelas RAM foi a faixa 18 — 64 anos com 4026 casos
notificados, seguindo-se a faixa em que a idade nao estava especificada com 1250 e
logo de seguida a faixa dos 65 -85 anos com 1107 notificacoes.

De realcar que as faixas etarias com menos RAM reportadas foram, a 2 meses — 2

anos e seguidamente a de 3 — 11 anos com 21 e 53 notificagoes, respetivamente.

Néo Especificado 1250
> 85 anos 229
65 -85 anos 1107
.g 18 -64 anos 4026
\©
-
w 12-17 anos 550
2
I_cl_u 3-11anos 53

2 meses - 2 anos 21
0-1més 123

0 500 1000 1500 2000 2500 3000 3500 4000 4500

Numero de Notificacoes Graves

Figura 4 — Caracterizagio da populacio alvo de RAM, em relagao a faixa etaria
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4.5. Caracterizacao da populacao em relacao ao

S€xXo0

A figura 5 mostra a caracterizacao da populacao em relacdo ao sexo. Esta variavel esta
dividida em trés grupos: feminino, masculino e ndo especificado. Observando a
figura, conclui-se que o sexo feminino foi o mais afetado pelas RAM com 4591
notificacoes correspondentes a 62 %. Para o sexo masculino verificaram-se 2474

notificacoes (34%). Somente 4% das notificacdes nao tinham o sexo especificado.

294, 4%

2474, 34%

4591, 62%

= Feminino = Masculinio Nao Especificado

Figura 5 — Caracterizacdo da populacao alvo de RAM, em relacdo ao sexo

4.6. Caracterizacao das RAM graves notificadas

4.6.1. Classificacao das RAM tendo em conta o critério

de gravidade

Segundo o critério de gravidade, as RAM podem ser classificadas em 6 categorias
diferentes ja acima mencionadas. Como € visivel na figura 6, o critério de gravidade
“Clinicamente Importante” distinguiu-se de todos os outros com 4235 notificacoes
Seguido, com 1749 casos reportados, da classificacao “Hospitalizacdo”. Com pouco
mais de 1/3 das notificacbes surge o critério de “Incapacidade” com 618 casos,
seguido do critério “Risco de Vida” com 477 casos notificados. Finalmente o critério
“Morte” e o “Anomalia Congénita”, tiveram 192 e 88 notificacbes reportadas,

respetivamente.
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Figura 6 — Classificacdo das RAM graves segundo o Critério de Gravidade

4.6.2. Caracterizacao do estado clinico dos doentes

tendo em conta a evolucao das RAM

Tal como é possivel visualizar na tabela 1, para a maior parte dos doentes, nao ha
informacgdo sobre a evolucdo das RAM e, portanto, o seu estado clinico foi
considerado “Desconhecido” (38,92 %). Foram reportadas 2079 notificagoes para as
quais o estado clinico do doente foi caracterizado com “Recuperado”, o que significa
que estes doentes recuperaram completamente. De seguida surge “Nao Recuperado”
em 1395 notificacoes, o que corresponde a 18,96 %, ja para 192 notificacoes, a
evolucao foi caracterizada como “Morte” e finalmente, para 118 casos como

“Recuperado com Sequelas”.
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Tabela 1 — Caracterizacao do estado clinico dos doentes tendo em conta a evolugao das

RAM graves notificadas para os ISRS

Estado Clinico do Doente

Numero de Notificacdes Graves

Percentagem (%)

Recuperado 2079 28,25
Recuperado com Sequelas 118 1,60
Em Recuperacao 711 9,66
Nao Recuperado 1395 18,96
Desconhecido 2864 38,92
Fatal / Morte 192 2,61

TOTAL 7359 100

4.6.3. Quantificacao das RAM mais notificadas por

ISRS suspeito

A tabela 2 apresenta as RAM graves mais notificadas para o citalopram, no periodo

decorrente de 1 de janeiro 2020 a 31 de dezembro de 2023. Pode-se constatar que

“Ideacao Suicida” foi a RAM mais notificada, com 74 casos reportados, seguindo-se

“Hiponatremia” com 59 notificagoes e logo de seguida “Nausea” com 57.

Tabela 2 — Quantificacdo das RAM graves mais notificadas para o citalopram

RAM notificadas para o Citalopram
Ideacao de Suicidio 74
Hiponatremia 59
Nausea 57
Disfuncao Erétil 52
Tonturas 47
Insbnia 43
Disfuncao Sexual 40
Intervalo QT prolongado no ECG 39
Ansiedade 38
Fadiga 32
Dor de Cabeca 32

Intervalo QT: medida da duragdo do inicio do complexo QRS até ao final da onda T;
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ECG: Eletrocardiograma

Para o escitalopram (tabela 3), tal como se verificou para o citalopram, as trés RAM

mais notificadas foram: “Ideacao Suicida”, “Nausea” e “Hiponatremia”.

Tabela 3 — Quantificacdo das RAM graves mais notificadas para o escitalopram

RAM notificadas para o Escitalopram n

Ideacao Suicida 111
Néausea 82
Hiponatremia 78
Disfuncao Erétil 69
Ansiedade 66
Tentativa de suicidio 66
Tonturas 63
Insbnia 57
Diarreia 47

Dor de cabega 45

»

Relativamente a fluoxetina (tabela 4), é possivel verificar que a “Ideacdo Suicida
continua a ser a RAM mais notificada, com 141 casos reportados, no entanto para este
ISRS segue-se a “Ansiedade” e a “Tentativa de Suicidio”, com 65 e 64 notificagoes,

respetivamente.

Tabela 4 — Quantificacdo das RAM graves mais reportadas para a fluoxetina

RAM notificadas para a Fluoxetina | n
Ideacao Suicida 141
Ansiedade 65
Tentativa de suicidio 64
Nauseas 51
Sindrome Serotoninérgica 39
Overdose Intencional 37
Tremor 37
Depressao 36
Tonturas 36
Hiponatremia 35
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No que concerne a fluvoxamina as RAM graves mais notificadas foram “Tentativa de
Suicidio”, “Overdose Intencional” e por ultimo “Ideacao Suicida”, com 17, 14 e 11

casos reportados, respetivamente, (tabela 5).

Tabela 5 — Quantificacdo das RAM mais notificadas para a fluvoxamina

RAM notificadas para a Fluvoxamina n

Tentativa de Suicidio 17

Overdose Intencional 14

Ideacao Suicida 11

Tonturas

Ansiedade

Néausea

Prurido

Irritacao da pele

Vomitos

Disfuncao Erétil

Tonturas

Inchacgo da face

BN N N SN 20 B2 1 &) [ &) [ &) [ RN

Tremor

Na tabela 6 estdo apresentadas as RAM que foram mais reportadas para a paroxetina,
sendo que se verifica que as 3 RAM com maior nimero de notificacoes sao as mesmas
que para o citalopram. Assim, em primeiro esta a “Ideacao Suicida”, seguida de
“Hiponatremia” e depois, “Nauseas “com 58, 42 e 38 notificacoes, respetivamente. De

realcar que, imediatamente a seguir surge a “Ansiedade” com 36 casos reportados.
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Tabela 6 — Quantificacio das RAM mais notificadas para a Paroxetina

RAM notificadas para a Paroxetina n

Ideacao suicida 58
Hiponatremia 42
Nauseas 38
Ansiedade 36

Tontura 30

Disfuncao Erétil 26
Sindrome de abstinéncia 26
Dependéncia do medicamento 25
Secrecao da Hormona Antidiurética Inapropriada 24
Estado Confusional 23
Sindrome Serotoninérgica 23
Tremor 23

Atentando a tabela 7, é percetivel que as RAM “Nausea”, “Ideacdo Suicida” e

“Tontura”, com 208, 187 e 186 casos reportados, foram as RAM mais notificadas.

Tabela 7 — Quantificacdo das RAM mais notificadas para a Sertralina

RAM notificadas para a Sertralina ‘ n

Néausea 208
Ideacao Suicida 187
Tontura 186
Diarreia 184
Tremor 136
Insé6nia 117

Dor de cabeca 116
Hiponatremia 111
Tentativa de suicidio 102
Voémito 102
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4.6.4. Quantificacao das RAM notificadas mais

frequentemente

No geral, a ideacgao suicida, nauseas e tonturas foram as 3 RAM graves mais reportadas
para os ISRS, (tabela 8).

Tabela 8 — Quantificacdo das RAM notificadas mais frequentemente para todos os Inibidores

Seletivos da Recaptacao da Serotonina

RAM n
Ideacao Suicida 582
Nauseas 441
Tonturas 366
Hiponatremia 328
Ansiedade 303
Diarreia 300
Tentativa de Suicidio 202
Insbnias 264
Tremor 263
Disfuncao Erétil 240
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5. Discussao

A realizacdo deste estudo permitiu caracterizar as RAM graves notificadas a
EudraVigilance para os ISRS, no intervalo de tempo decorrido deste 1 de janeiro de 2020

até 31 de dezembro de 2023.(47)

Entre o ano de 2020 e 2023 verificaram-se algumas oscilacoes no namero de
notificac¢des. (Figura 1) No ano de 2020 e 2021 obtiveram-se nimeros de notificacdes
muito proximos, sendo que no ano de 2021 este nimero € ligeiramente superior. Dos
quatro anos analisados, o ano de 2022 é aquele em que houve menos casos reportados.
No entanto, em 2023 o numero de casos volta a aumentar, alcancando o valor mais
elevado em comparagdo com os outros anos.

Tal como ja foi mencionado, os dados foram recolhidos durante um periodo que
compreende as datas em que foram declarados o inicio e o fim da pandemia COVID-19.
Ora, isto pode ter influenciado o nimero de casos reportados. Uma justificacao plausivel
para uma diminuicao de notificacGes em 2022 € o facto de nessa altura ainda decorrer a
campanha de vacinacao contra a COVID-19 e, pelo que o foco por parte dos notificadores
foi reportar as RAM associadas a vacina contra a COVID-19, deixando um pouco de lado
a notificacio de RAM associadas a outros medicamentos suspeitos.(48,49) Por outro
lado, esta diminuicao pode estar relacionada com o facto de a EMA efetuar revisoes de
qualidade na EudraVigilance com o objetivo de aumentar a qualidade das informaco6es
disponiveis. Esta revisdo abrange atividades como a identificacdo de notificacdes em
duplicado, a codificagdo dos medicamentos e substancias ativas notificadas, e ainda o
fornecimento de resultados relativos a qualidade das informacgdes enviadas pelas
entidades reguladoras dos medicamentos e pelos titulares de AIM.(50,51)

As informacoes que a EudraVigilance inclui estao sujeitas a atualizacOes, esta é uma base
de dados considerada “viva”, que esta em constante atualizaciao, sendo que os ntimeros
sao atualizados todas as segundas-feiras. Por esta razao, o nimero de casos individuais
pode aumentar ou diminuir. Neste sentido, a diminui¢do do nimero de notificagoes pode
ser devida: a rececdo de uma notificagdo de seguimento relativa a um caso individual j&
existente, na qual o medicamento ou efeito adverso notificados é alterado pelo
notificador ou a presenca de notificacoes duplicadas, isto é, quando a mesma notificacao
¢ apresentada por notificadores diferentes, sendo que estas tém de ser devidamente
identificadas e agrupadas numa notificacao inica ou ainda quando ha a anulacao de uma
notificacao, em que a mesma é removida, geralmente porque esta incorreta ou devido a

pedido do notificador.(50,51)
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Relativamente a quantificacio de RAM graves por ISRS suspeito, verificou-se que a
sertralina e o escitalopram foram os mais notificados como medicamentos suspeitos.
(Figura 2). Uma possivel explicacao para este resultado pode ser o facto de estes serem
os dois ISRS mais prescritos, a sertralina por ter uma maior eficacia demonstrada na fase
aguda da depressao, relativamente aos outros e o escitalopram por ser o que tem maior
afinidade para o transportador de serotonina.(35) Além disso, estes farmacos sao
prescritos regularmente para o tratamento de transtornos de ansiedade e depressao em
criancas e adolescentes.(52) A sertralina e o escitalopram estao aprovados pela Food and
Drug Administration (FDA) no tratamento de TOC e no tratamento do distarbio
depressivo major (MDD), respetivamente.(53,54)

Atualmente sabe-se que uma notificacio espontianea pode ser efetuada por um
Profissional de Satide (médico, farmacéutico, enfermeiro ou outro profissional de saude)

ou por um Nao Profissional de Satide (doente/ consumidor ou outro).(25)

No que diz respeito a quantificacdo das RAM graves tendo em conta o tipo de notificador,
o que se verificou foi que mais de metade das notificagdes reportadas entre 2020 e 2023,
nomeadamente 64%, foram realizadas por Profissionais de Satude. (Figura 3) Na Europa,
a possibilidade do doente se tornar notificador surgiu no ano de 2012, e,
independentemente, do tipo de notificador, a NE contribui para a monitorizacao da
seguranca e consequentemente para um uso seguro e eficaz dos medicamentos. Apesar
de as notificacoes serem maioritariamente realizadas por Profissionais de Saude,

constata-se que o namero de casos reportados por doentes tem vindo a aumentar desde

2020.(49,55-57)

No que concerne a faixa etaria, analisando os resultados obtidos é notavel que a faixa
etaria que foi mais notificada foi a dos 18 a 64 anos. (Figura 4) Estes resultados sao
concordantes com os resultados de um estudo realizado recentemente, em que
analisaram as interacoes medicamentosas dos ISRS e a faixa etaria notificada mais
frequentemente foi a dos 18 aos 64 anos.(58) Além disso, entre o ano de 2020 e 2023
mais de metade da populacao da UE esta inserida nesta faixa etaria, logo é esperado que

seja a faixa etaria com mais notificacoes.(59,60)
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Em relacao ao sexo, o que se verificou é que o sexo feminino foi o mais afetado pelas RAM
graves. (Figura 5) O que também estd de acordo com outros estudos realizados,
anteriormente que reconhecem que as RAM sao notificadas com maior frequéncia para
mulheres do que para homens.(61) As diferencas na farmacocinética podem ser
explicacdo para que haja maior notificacao de reacoes adversas aos ISRS em mulheres
do que em homens. Quimicamente, os ISRS sao bases fracas e por esse motivo sao
absorvidas com maior eficacia em condicoes basicas. Como as mulheres secretam menos
acido gastrico, comparativamente aos homens, apresentam uma taxa de esvaziamento
géstrico mais lenta e tempos de transito intestinal demorados, o que consequentemente

provoca uma absorcao aumentada dos ISRS.(62)

Relativamente ao critério de gravidade, o critério “Clinicamente Importante” destacou-

se dos restantes. (Figura 6)

No que concerne a caracterizacao tendo em conta a evolucao das RAM graves, a maioria
dos doentes apresentou um estado clinico desconhecido, o que significa que nao foram
fornecidas informacoes acerca da evolugao das RAM. O que corrobora a necessidade de
se obter notificacoes com mais qualidade, ou seja, a necessidade de fornecer o maximo
de informacgao possivel aquando da realizacdo de uma notificagdo. De acordo com um
estudo realizado pela Unidade de Farmacovigilancia da Beira Interior, em Portugal havia
uma elevada quantidade de RAM graves que eram notificadas através de NE
incompletas, o que, consequentemente, dificulta o estabelecimento de uma relagao
causalidade adequadamente fundamentada e, por conseguinte, a gestao eficaz dos riscos
associados ao uso de medicamentos.(63) Ora, isto também estid em concordancia com o
que foi descrito nas limitagoes de um estudo realizado com o objetivo de analisar as
interacoes medicamentosas dos ISRS, onde referiram que a melhoria da qualidade das

NE ¢é altamente benéfica para estudos realizados futuramente.(58)
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Relativamente as RAM mais reportadas, “Ideagao Suicida” destaca-se de forma evidente,
uma vez que esta descrita para todos os ISRS, como uma das trés RAM mais reportadas.
A ideacdo suicida (IS) pode ser definida como pensar em suicidio ou tirar a prépria
vida.(35) Ja a Ideacao Suicida Emergente do Tratamento (TESI) consiste no incremento
da probabilidade de desenvolver ideacao suicida depois do iniciar o tratamento com
ISRS.(35) O facto de nos adultos o cérebro ja estar completamente desenvolvido, permite
uma maior aceitabilidade, socialmente falando, da realizacao de estudos em adultos, e
por isso, a relacao entre os ISRS e a IS, fica mais bem definida.(35) No entanto, ainda
ndo é possivel perceber o efeito direto dos ISRS na IS, j4 que em alguns estudos
demonstrou-se uma melhoria da IS com os ISRS, enquanto outro estudo mostrou uma
associacdo rara e nao clinicamente significativa, havendo a necessidade de realizar mais
estudos.(35,64,65) Tendo em conta os resultados de um estudo, a exposicao a ISRS em
criancas e populacoes jovens aumentou o risco de tentativa suicidio, no entanto os
mecanismos responsaveis por aumentar a IS com RAM de ISRS nos adolescentes,

também nao estao bem clarificados.(64)

Outra RAM grave amplamente notificada foi a Nausea, constituindo uma das trés RAM
mais reportada para o citalopram, escitalopram e paroxetina. (Tabela 2, 3 e 6) Ora, estes
resultados estdao em concordancia com outros estudos realizados, os quais comprovaram
que os ISRS foram associados de modo significativo a um aumento do risco de
nausea.(66) Adicionalmente, esta foi a RAM notificada com maior frequéncia para a
sertralina, o que também vai de encontro com um estudo desenvolvido na China, onde
verificaram que os doentes tratados com sertralina apresentavam um alto risco para

desenvolver nauseas.(67)

Em relacao a hiponatremia, tendo em conta os resultados obtidos, trata-se de uma RAM
que esta entre as trés mais descritas para o citalopram, o escitalopram e a paroxetina.
(Tabela 2, 3 e 6) Mais uma vez, estes resultados estao em conformidade com resultados
de outros estudos, que evidenciaram que a hiponatremia esta mais associada a estes
medicamentos.(68) Apesar do mecanismo pelo qual os ISRS provocam esta RAM ser
desconhecido, é possivel que a serotonina aumente a hormona antidiurética o que induz

a sindrome de secrecao inadequada da hormona antidiurética.(35)
Relativamente a RAM ansiedade, uma das RAM mais notificada para a fluoxetina.

(Tabela 4), a explicacio pode dever-se ao facto deste ISRS apresentar uma especificidade

de ligacao diminuida para o transportador da serotonina.(35)
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No que concerne as “Tonturas” uma RAM que foi consideravelmente reportada, de
acordo com um estudo, as tonturas sio uma RAM que foi significativamente maior para

os ISRS do que para o placebo.(69)

6. Conclusao

Inicialmente, os ISRS foram estudados para o tratamento da depressao, contudo, com o
avanco do conhecimento cientifico verificou-se que esta classe de medicamentos também
esta indicada no tratamento de outras patologias como TAG, perturbagio de panico e
TOC.

O objetivo deste estudo foi a analise de RAM graves associadas aos ISRS, sendo que este
implicou a recolha de dados correspondentes ao periodo decorrente de 1 de janeiro de

2020 até 31 de dezembro de 2023.

Nos dois primeiros anos, o nivel de notificacio manteve-se mais ou menos constante,
verificando-se uma ligeira elevagao do primeiro para o segundo ano, posteriormente em

2022 é notoéria uma diminuicao seguida de um claro aumento em 2023.

Ao realizar a quantificacio de RAM graves por ISRS suspeito ficou evidente que o
escitalopram e a sertralina foram os farmacos mais notificados, sendo que a maioria das

notificacoes foram reportadas por profissionais de satude.

No que se refere a populacgdo, ficou claro que a faixa etaria dos 18-64 anos e o sexo

feminino foram os mais afetados pelas RAM graves.

Na sequéncia da caraterizacaio das RAM graves, a classificacio “Clinicamente

Importante” foi aquela que nitidamente mais se destacou.

Como resultado da analise da caracterizagao do estado clinico dos doentes considerando
a evolucao das RAM graves, o estado “desconhecido” foi, expressamente, aquele que foi

referido com maior frequéncia.

Ideacao suicida, nauseas e tonturas foram as trés RAM que foram notificadas mais
frequentemente para a classe dos ISRS, sendo importante referir que ha a necessidade
de efetuar mais estudos e investigagoes, de forma que a relacio entre a IS e os ISRS se

torne percetivel.

37



A realizacgdo deste estudo veio ainda sublinhar mais a relevancia da farmacovigilancia e
do seu papel de garantir a seguranca dos medicamentos e consequentemente, assegurar
a protecao dos doentes que os utilizam.

A NE constitui uma ferramenta essencial na recolha de informacé6es relevantes apos a
AIM do medicamento, pelo que é muito importante apelar para a notificacaio de RAM,
quer seja por parte de profissionais de satide ou pela populacao em geral. Neste sentido,
o farmacéutico, principalmente o farmacéutico comunitario tem um papel de destaque,
pois contacta diariamente com os utentes e, portanto, consegue ter conhecimento de
todas as suas duvidas, preocupacoes relacionadas com os medicamentos e até detetar
possiveis efeitos adversos que estes possam ter desenvolvido. Esta relacdo de
proximidade que o farmacéutico estabelece com a populacao, permite-lhe o acesso a
dados necessarios para notificar RAM, bem como incentivar a notificacao por parte dos

doentes.
Se todos contribuirem e efetuarem a NE, h4 a possibilidade de identificacio de RAM

inesperadas, promovendo assim a seguranca e a protecdo da satde da populacao em

geral.
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Capitulo II: Relatdrio de Estagio em
Farmacia Comunitaria

1. Introducao

O relatorio aqui apresentado é referente ao estagio curricular em Farmacia Comunitaria
no periodo decorrido entre o dia 5 de fevereiro e o dia 21 de junho de 2024. Este estagio
foi realizado na Farmécia Pinho sob a orientacdo da Dra. Daniela Filipa Isidoro De Melo,
farmacéutica adjunta e contando também com o apoio incansavel dos restantes

elementos da equipa.

No passado, as farméacias eram designadas como “Farmacias de Oficina”, pois a atividade
principal dos farmacéuticos consistia na preparacao oficinal de medicamentos. Com a
evolucao da atividade do farmacéutico e o seu papel cada vez mais centrado no cidadao

e na comunidade passaram a designar-se Farmacias Comunitarias.(70)

E do conhecimento geral que o Sistema Nacional de Satde (SNS) est4 a atravessar uma
fase de grandes adversidades. Isso reflete-se por exemplo na dificuldade que a populacao
tem no acesso a consultas com o médico de familia no Centro de Saide. Como tal, as
farmacias comunitarias tém cada vez mais importancia na sociedade, uma vez que, para
muitos sao as Unicas estruturas de satde disponiveis com a capacidade de prestar

cuidados de proximidade. (770)

Por ser altamente competente em farmacoterapia, através da dispensa apropriada e
aconselhamento sobre o uso adequado e responsavel de medicamentos nao sujeitos a
receita médica (MNSRM) e medicamentos de venda exclusiva em farmécia (MNSRM-
EF), o farmacéutico consegue evitar deslocacoes desnecessarias a outros servicos de

sadide perante problemas de sattide menores. (770)

O farmacéutico comunitario contribui em &reas como: a gestdo da terapéutica,
administracdo de medicamentos (com a devida formacao pode realizar a administracao
de vacinas e injetaveis), determinacao de parametros (medicdo da pressao arterial,
glicemia e do colesterol total, por exemplo), identificacao de pessoas em risco, detecao

precoce de diversas doencas e promocao de estilos de vida mais saudaveis. (70)

39



As Farmacia Comunitarias fornecem uma atividade de satide e de interesse publico,
assegurando a continuidade da prestacao de servigos aos utentes, atendendo ao descrito
no decreto-lei n°307/2007, de 31 de agosto, que estabelece o regime juridico das

Farmacias de Oficina. (71)

2.0rganizacao da Farmacia

A Farmacia Pinho Lda. foi fundada, no passado, pelo Dr. Amilcar Pinho e trata-se de uma
farméacia de gestao familiar, portanto, atualmente, é gerida pelos seus filhos. Assim, a
farmacia é propriedade de uma sociedade entre os trés irmaos, sendo que o Dr. César
Morais de Pinho assume o cargo de Diretor Técnico.

Esta sociedade é ainda proprietaria de mais duas Farmacias, a Farmacia da Bajouca e a

Farmacia do Carrico.

2.1. Localizacao e horario de funcionamento

A Farmacia Pinho est4 localizada na Avenida Comendador Ratl Tomé Feteira, n° 17,
Guia, (Codigo-Postal: 3105-095), pertencendo ao concelho de Pombal, distrito de Leiria.
Por estar localizada no centro da Vila e proxima do Centro de Satide e de uma Clinica
Privada, é uma farmacia relativamente movimentada.

O seu horario de funcionamento é: de segunda a sexta das 9:00h as 20:30h, ao sabado
das 9:00h as 13:00h e das 15:00h as 19:00h, ao domingo e feriados das 9:00h as 13:00h.
A portaria n°277/2012 define o horario de funcionamento das Farmacias Comunitarias.
Ao analisar o artigo 2° da mesma, e tendo em conta o horario acima descrito, é possivel
constatar que a farmacia cumpre o periodo de funcionamento semanal minimo de 44
horas e que a abertura ao ptblico de segunda a sexta das 10h as 13h e das 15h as 19h esta

garantida.(72)
2.2. Espaco Fisico da Farmacia

No que diz respeito as instalacoes da Farmacia Pinho, estas estao de acordo com o que
esta descrito na “Norma Geral das Infrasestruturas e Equipamentos” de 29/04/2015 das
Boas Praticas de Farmacia Comunitaria da Ordem dos Farmaceéuticos.(73) A elaboracao
desta norma teve como base a informacao descrita no Decreto-lei n°307/2007 de 31 de
agosto, alterado pelo decreto-lei n°171/2012 de 2 de Agosto, nomeadamente o que consta

no artigo 28° - “Informacao” e no artigo 29° - “Instalacoes”. (71,74)
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2.2.1. Espaco Exterior

“O aspeto exterior da farmacia deve ser caracteristico e profissional, facilmente visivel e
identificavel”.(75)

A farmacia encontra-se devidamente identificada com a designacio “FARMACIA” e com
o simbolo “cruz verde” que se encontra iluminada, durante o horario de funcionamento.
Além disso, esta bem visivel o nome da farmacia e o nome do diretor técnico.(74)
Outros requisitos que constam na legislacdo s3o: a informacdo do horario de
funcionamento da farmacia e também a informacao das escalas de turno das farmécias
do municipio de Pombal em regime de servico permanente/disponibilidade, bem como
a respetiva localizagdo e contacto. Estas informac¢des também se encontram expostas,
com a devida visibilidade, no exterior da farmécia. (71,74,75)

A montra envidracada é elaborada de modo profissional e é alterada tendo em conta as
campanhas a decorrer com o objetivo de promover determinados produtos de algumas
marcas.(75)

Durante o meu estagio tive a oportunidade de ajudar na elaboracdo de uma montra com

produtos da marca Nuxe.

2.2.2. Espaco Interior

Segundo o n°2 do artigo 29° do Decreto-Lei n°® 307/2007, as farmécias devem dispor
das seguintes divisdes: sala de atendimento ao publico, armazém, laboratério e
instalacOes sanitarias.(71) Além das divisGes anteriormente referidas, a Farmacia Pinho
possui ainda um gabinete de atendimento personalizado e os gabinetes da direcao
técnica.

“O espaco interior da farméacia deve ser profissional, permitindo a comunicacao eficaz
com os utentes”.(75)

A farmécia encontra-se devidamente iluminada e ventilada. A ventilagio é garantida pelo
equipamento de ar condicionado de forma cumprir a temperatura de armazenamento
dos medicamentos e dos restantes produtos de satde.

A sala de atendimento apresenta um ambiente profissional e é constituido por quatro
balcoes, o que permite o atendimento de quatro utentes em simultdneo com as condigoes
necessarias para uma comunicacao adequada. (75)

Ainda nesta zona, existe um expositor com a medicaciao de uso veterinario (MUV) que

nao necessita de prescricao por parte do Veterinario.
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Imediatamente atras dos balcdes de atendimento, estdo dispostos nos lineares MNSRM
e os suplementos alimentares, do lado esquerdo e a direita estdo os produtos de

dermofarmaicia e cosmética.

Como jareferido acima, as instalac6es incluem um gabinete de atendimento que garante
a privacidade necessaria para a realizacao da medicao da glicémia, do colesterol total, da
pressao arterial, a pesagem e mais recentemente a realizacao de testes de gravidez de

sangue. (75) Neste mesmo gabinete, é onde se realizam as consultas de podologia.

A seguir ao espaco de atendimento, encontra-se o frigorifico e as gavetas onde se
armazenam os medicamentos.

Ja na retaguarda, esta o local da rececao de encomendas, a zona de excedentes dos
medicamentos e outros produtos de satde, isto é o armazém, o laboratoério, os gabinetes

da direcao técnica e ainda as instalacoes sanitarias e a copa.

2.3. Recursos Informaticos e Equipamentos da

Farmacia

A Farmacia Pinho utiliza um software informatico que foi desenvolvido pela Glintt-
Global Intelligent Technologies, estando a disposicao o Modulo de Atendimento do
Sifarma®, que permite realizar a dispensa de medicamentos e outros produtos de satide
e ainda o Sifarma 2000 ®.

O software acima referido é especializado na gestao das Farméacias comunitarias. (776)
Assim, o Sifarma permite: criar encomendas e receciona-las, efetuar o controlo de stocks
e de validades, realizar devolugbes aos fornecedores e também, a realizacdo do
atendimento e dispensa de medicamentos e outros produtos de saide, entre outras
tarefas. Além disso, permite aceder a informacao cientifica de cada produto, sendo que
esta é uma funcionalidade com grande utilidade, pois permite esclarecer dividas que
possam surgir, com rapidez e, portanto, também auxilia a desempenhar um
aconselhamento adequado no decorrer do atendimento.

Neste sentido, o Sifarma ® é uma ferramenta de uso diario, imprescindivel para o bom
funcionamento da Farmacia. Enquanto estagiaria tive a possibilidade de trabalhar com

este sistema informatico no meu dia-a-dia para a realizacao das véarias atividades.
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2.4. Recursos Humanos

Durante o periodo de estagio na Farméacia Pinho, a composicao do quadro de pessoal era
a seguinte:
e 6 Farmacéuticos:
- Dr. César Pinho, Diretor Técnico da Farmacia;
- Dr. Daniel Rolo;
- Dra. Daniela Melo;
- Dra. Diana Dias;
- Dr. Guilherme Goncgalves e
- Dra. Marisa Neves.
e 2 Técnicos de Farmacia:
- Diogo Pinho
- Tébar Pinho
e 3 Técnicas Auxiliares de FarmAcia:
- Helena Costa;
- Nélia Santos;

- Rita Pereira.

Todos estes elementos constituem uma equipa muito proativa, que fomenta um espirito
de entreajuda e para a qual o foco principal sao os utentes, trabalhando de modo a
fornecer-lhes um aconselhamento o mais adequado possivel, assegurando assim a saude

e o0 bem-estar dos mesmos e promovendo o bom funcionamento da farmécia.

De referir que, mensalmente, ainda esta presente na farméacia um Podologista que realiza

consultas que sao previamente agendadas.

Tendo em conta o topico que esta agora a ser abordado, considero importante referir

quais as funcoes e deveres do Diretor Técnico.

Assim, segundo o descrito no artigo 21° do decreto-lei n® 307/2007, compete em especial
ao Diretor Técnico: (71)
« Assumir a responsabilidade pelos atos farmacéuticos praticados na farmacia;
« Garantir a prestacao de esclarecimentos aos utentes sobre o modo de utilizacao
dos medicamentos;

« Promover o uso racional do medicamento;
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« Assegurar que os Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM) s6 sao
dispensados aos utentes que a nao apresentem em casos de forca maior,
devidamente justificados;

« Garantir que os medicamentos e demais produtos sdo fornecidos em bom estado
de conservacao;

« Garantir que a farmacia se encontra em condi¢oes de adequada higiene e
seguranca;

o Assegurar que a farmacia dispoe de um aprovisionamento suficiente de
medicamentos;

o  Zelar para que o pessoal que trabalha na farmacia mantenha, em permanéncia,
o0 asseio e a higiene;

« Verificar o cumprimento das regras deontoldgicas da atividade farmacéutica;

« Assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos na legislacao

reguladora da atividade farmacéutica.
3.Informacao e Documentacao Cientifica

E absolutamente fundamental a existéncia de uma “biblioteca” basica de farmécia que
disponha da informacao e documentacao cientifica atualizada, de forma a responder ao
desenvolvimento constante do conhecimento na 4rea das ciéncias da satde. Assim, para
acompanhar a evolucdo dos medicamentos e outros produtos de satde e de modo a
esclarecer qualquer duvida colocada pelos utentes, o Farmacéutico deve dispor de fontes
de informacdo de medicamentos, disponiveis e acessiveis, durante o horario de

funcionamento da farmaécia.(75)

Segundo o artigo 37° do decreto-lei n® 307/2007, de 31 de Agosto as farmacias tém de
dispor nas suas instalacoes, a Farmacopeia Portuguesa, em edicao de papel, em formato
eletronico ou online, a partir de sitio da internet reconhecido pela Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude, I.P (INFARMED). (71) No caso da Farmaécia
Pinho, a edicao disponivel em papel é a IX.

Além disso, como esté descrito na Norma Geral sobre as Infraestruturas e Equipamentos,
das Boas Praticas em Farmécia Comunitaria, os terminais informatizados onde se realize
a dispensa farmacéutica devem manter, de modo permanente, o acesso as fontes de

informacao necessarias para o efeito, incluindo o acesso a internet necessario para esse

fim.(75)
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Posto isto, durante o atendimento, é possivel entdo ter acesso a informacoes sobre os
medicamentos recorrendo ao Sifarma®, que nos mostra as indicagdes terapéuticas, a
posologia e precaucoes de utilizacdo, as interacoes, contraindicacoes e efeitos adversos
para o medicamento que estamos a dispensar. Tornando-se numa ferramenta

importante no momento do aconselhamento farmacéutico.

Além dos documentos referidos acima, a Farméacia Pinho ainda dispoe de:
e Formulario Galénico Portugués 2001 (que é o documento de apoio para a
preparacao de medicamentos manipulados)
e Circulares Informativas da Associacao Nacional de Farmacia (ANF);
e Prontuario Terapéutico 2013;
e Indice Nacional Terapéutico 2008;
e Guia de Produtos Veterinarios 1999/2000;
e Martindale (utilizado quando ¢ solicitado um medicamento estrangeiro para ver

se o mesmo esta disponivel e qual é o seu equivalente portugués.)

No decorrer do meu estagio tive a oportunidade de consultar também o Resumo das
Caracteristicas dos Medicamentos (RCM), para o esclarecimento de questoes que foram
surgindo, bem como folhetos e revistas com informacgoes relevantes de determinados

produtos de saude.

4.Medicamentos e outros produtos de

Saude

Para que seja possivel atender as necessidades dos utentes, as Farmacias Comunitarias
disponibilizam uma grande variedade de medicamentos e outros produtos de satude.
Por todo o conhecimento que tem, o farmacéutico é muitas vezes referido como
“especialista” do medicamento, fornecendo o aconselhamento adequado a cada situacao
em prol do bem-estar do utente e da comunidade.

Como tal, é necessario compreender o regime juridico dos medicamentos e saber

distingui-los dos restantes produtos de satade.
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Assim, tendo em conta o disposto no Decreto-Lei n®176/2006 de 30 de Agosto que regula

o regime juridico dos medicamentos de uso humano, entende-se por:(77)

“Medicamento”, toda a substancia ou associacdo de substancias apresentada
como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres
humanos ou dos seus sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser
humano com vista a estabelecer um diagnoéstico médico, ou exercendo uma agao
farmacologica, imunologica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar
funcoes fisioldgicas;

“Medicamento Genérico”, medicamento com a mesma composicao qualitativa e
quantitativa em substancias ativas, a mesma forma farmacéutica e cuja
bioequivaléncia como o medicamento de referéncia haja sido demonstrada por
estudos de bidiospinibilidade apropriados;

“Preparado oficinal”, qualquer medicamento preparado segundo as indicacoes
compendiais de uma farmacopeia ou de um formulario oficial, numa farméacia de
oficina ou em servicos farmacéuticos hospitalares, destinado a ser dispensado
diretamente aos doentes assistidos por essa farmacia ou servico;

“Formula magistral”, qualquer medicamento preparado numa farmaéacia de
oficina ou servico farmacéutico hospitalar, segundo uma receita médica e
destinado a um doente determinado;

“Medicamento homeopatico”, medicamento obtido a partir de substéancias
denominadas stocks ou matérias-primas homeopaticas, de acordo com um
processo de fabrico descrito na farmacopeia europeia, ou na sua falta, em
farmacopeia utilizada de modo oficial num Estado membro, e que pode conter

varios principios.

Tendo em conta as definicoes acima referidas, é de destacar que ao longo do estagio foi

possivel identificar os diferentes medicamentos disponiveis na Farmacia sejam eles

genéricos, de marca, psicotropicos e estupefacientes e também medicamentos e produtos

homeopaticos.

Os Psicofarmacos sao um grupo de substincias quimicas que atuam sobre o sistema

nervoso central, afetando os processos mentais e alterando a percecao, as emocoes e/ou

os comportamentos de quem os consome.(78)
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Neste grupo estao incluidos: (78)

Ansioliticos, os Sedativos e os Hipnoticos, que estdo indicados no tratamento da
ansiedade e/ou inducdo ou manutencao do sono. Exemplo: benzodiazepinas;
Antipsicoticos indicados para o controlo de sintomas das psicoses (delirios e
alucinacgoes). Exemplo: risperidona e quetiapina;

Antidepressivos: indicados no controlo dos sintomas das perturbacoes
depressivas do humor. Exemplo: os inibidores seletivos da recaptacao da
serotonina;

Litio, com indicacdo para o tratamento e prevencdo da mania, doenca bipolar e

depressao recorrente, no comportamento agressivo ou automutilante.(78)

Os analgésicos estupefacientes que tive oportunidade de contactar durante o meu estagio

na Farmécia Pinho foram: (79)

a Buprenorfina em sistema transdérmico;

o Fentanilo em sistema transdérmico;

a Morfina em comprimidos de libertacao prolongada (MST) e em comprimidos
revestidos (sevredol);

o Targin (oxicodona + naloxona), comprimidos de libertagdo prolongada;

o Tapentadol, em comprimidos revestidos e em comprimidos de libertagao
prolongada na dosagem de 100mg;

Tramadol na dosagem de 50 mg e 100 mg

Skudexa (tramadol + dexcetoprofeno — 75 mg +25 mg)

Tramadol + paracetamol — 37,5 + 325 mg e 75 + 650 mg

Relativamente aos medicamentos homeopéticos, estavam disponiveis na farmacia:

Arnigel que tem indicagdo para o tratamento local de apoio em traumatologia
benigna em auséncia de feridas (contusoes e fadiga muscular);(80)
Sedatif PC, utilizado em estados de ansiosos e emotivos ligeiros;(81)

Stodal, indicado no tratamento da tosse;(82)

Além destes, fiquei também a conhecer a variedade de produtos de satude disponiveis,

como os produtos de fitoterapia, produtos para alimentacdo especial e dietéticos,

produtos cosméticos e dermofarmacéuticos, dispositivos médicos e ainda os MUV.
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5. Aquisicao e armazenamento de

medicamentos e produtos de saude

E através do Sistema Informatico do Sifarma® que é possivel realizar todas as tarefas
relacionadas com a aquisicao e armazenamento de medicamentos e outros produtos de
saude. Nomeadamente, criar encomendas e receciona-las, na area de gestdo de

encomendas e de rececao, respetivamente.

5.1. Gestao de existéncias de um produto

Para gerir o stock de um determinado produto, basta aceder a ficha do produto do
mesmo. Para isso pode-se utilizar quer o Sifarma 2000®, quer o Médulo de atendimento
do Sifarma®. J4 na ficha do produto é possivel consultar o histérico de vendas do mesmo
até aos ultimos 12 meses. Isto permite definir um stock minimo e maximo adequado para

responder as necessidades dos utentes.

5.2. Selecao de Fornecedores

A Farmacia Pinho trabalha diariamente com dois fornecedores, a Empifarma — Produtos
Farmaceéuticos, S.A. e a Plural — Cooperativa Farmacéutica, CRL. Estes sdo os que
oferecem as condicOes mais vantajosas a farmacia. Além destes, também se realizam
encomendas a Alliance Healthcare, S.A., no entanto com menos frequéncia, pois €
necessario alcancar um determinado valor de encomenda para que os portes de envio

sejam gratuitos.

De modo a dar resposta aos pedidos dos utentes e, portanto, garantir um bom
funcionamento da Farmacia, é extremamente importante haver uma selecao apropriada
dos fornecedores. Assim sendo, existem critérios que se devem ter em conta no momento
dessa selecao, destacando-se os seguintes:

« adisponibilidade do produto. Por vezes, o produto pode nao estar disponivel para
entrega imediata ou até estar esgotado num determinado fornecedor. Dai ser tao
importante ter como op¢ao de escolha outro fornecedor para garantir o stock
desse produto.

« a periodicidade e a rapidez da entrega. No caso da Empifarma e da Plural, as
entregas sao realizadas duas vezes por dia, de manha e a tarde;

« eopreco de venda a farmacia (PVF) bem como as condi¢oes de compra, isto €, se

é oferecido algum desconto ou nao;
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5.3. Encomendas

As encomendas de medicamentos e outros produtos de satide sao realizadas, segundo as
vendas diérias e baseando-se no stock minimo e maximo que esta definido. E claro que
este parametro pode ser alterado a qualquer momento.

Outro fator a considerar é sazonalidade, uma vez que existem produtos que sao mais
requisitados em determinadas alturas do ano. Um bom exemplo disso sd3o os anti-
histaminicos que sdo mais requisitados durante a primavera que é quando se verifica um

agravamento dos sintomas alérgicos.

Além das encomendas realizadas diariamente aos distribuidores grossistas, acima
referidos, com menos frequéncia sao realizadas encomendas diretamente aos
laboratorios.

Para efetuar as encomendas diretas, o Diretor Técnico retine com o delegado do
laboratério em questao para realizar o pedido e negociar com ele as melhores condicoes
de compra.

E de notar que por serem encomendas realizadas em grandes quantidades, normalmente
tém condicOes econdmicas mais vantajosas. Estas encomendas sao efetuadas consoante
a necessidade da farmacia e segundo uma previsao das vendas desses produtos nos

meses seguintes.

Na FarmaAcia Pinho realizam-se encomendas diretas de MSRM, medicamentos de venda
livre e também de produtos de cosmética. De salientar que laboratorios como a Alter, a
Farmoz, a Krka, a Pharmakern e a To Life sao aqueles com que a farmacia trabalha mais

frequentemente.
5.3.1. Tipos de Encomendas

Existem 4 tipos diferentes de encomendas que posso destacar: Encomenda Diaria,

Instantanea, Manual e por Via Verde.

A encomenda Diéaria é aquela que é gerada automaticamente pelo sistema informaético,

quando os produtos atingem o seu stock minimo. Antes de ser enviada ao distribuidor, a
encomenda tem de ser analisada e conferida. Neste processo de analise, o farmacéutico
verifica os produtos um por um, de modo a perceber em qual dos fornecedores é que esta
disponivel o produto, qual oferece um PVF mais baixo e ainda se é necessario alterar a
quantidade do produto em causa. Posteriormente, aprova-se a encomenda e envia-se a

Empifarma ou a Plural.
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(Se por acaso existir algum produto que esteja esgotado nos dois fornecedores
preferenciais da farmaécia, mas esteja disponivel na Alliance, regista-se o c6digo nacional
do produto (CNP), para depois se criar uma encomenda com o valor necessario para que

os portes de envio sejam gratuitos).

Quando nao ha stock de um determinado produto e é necessario adquiri-lo rapidamente

para satisfazer as necessidades dos utentes, podem-se realizar encomendas instantaneas.

Estas podem ser realizadas a qualquer momento e muito frequentemente sao realizadas
no decorrer do atendimento, quando o utente solicita um medicamento ou outro produto
que nao ha em stock. Quando se avanca para a realizacao da encomenda o sistema da-
nos varias informacoes importantes como: a disponibilidade em cada fornecedor, o PVF
e ainda a data e horario de entrega. Posteriormente, devemos comunicar ao utente o
preco de venda ao publico (PVP) e quando é que a encomenda vai estar disponivel para
levantamento na Farmacia. Além disto, é possivel criar uma reserva que fica associada a

ficha do utente e que pode ficar faturada ou nao consoante a vontade do mesmo.

Como referido anteriormente, hd encomendas que sdo feitas diretamente ao delegado do

laboratoério. Nestas situagoes elabora-se informaticamente uma encomenda manual,

coloca-se o CNP ou codigo interno dos produtos que foram encomendados, assim como
as quantidades e ainda as condicoes de compra, descontos ou bénus, tendo em conta o
que ficou acordado com o delegado. Posso ainda referir outra situacao em que se efetua
este tipo de encomendas, que é quando se entra em contacto com os distribuidores por

chamada telefénica para realizar um pedido.

Por ultimo, falta-me referir as Encomendas Via Verde. Estas sdo realizadas quando é

necessario adquirir um medicamento que ¢é essencial para o utente e que se encontra
esgotado, nao sendo possivel encomenda-lo de outra forma. Como tal, para as realizar é
necessario inserir um ntimero de uma receita médica valida e selecionar o armazenista.

A encomenda s6 ¢é confirmada se o armazenista tiver o produto em questao disponivel.

Considero ainda importante salientar que, como a sociedade que possui a Farmacia
Pinho é proprietaria de mais duas farmécias, ha a possibilidade de verificar
remotamente, a disponibilidade dos produtos. Para isso, acede-se a ficha do produto no

modulo de atendimento do Sifarma® e depois confirma-se o stock remoto.
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Esta funcionalidade do sistema é realmente 1til, pois durante o atendimento quando nao
ha stock de um produto e este nao estd disponivel para ser encomendado nos
fornecedores, se uma das duas farmaécias tiver stock, podemos entrar em contacto para
confirmar a existéncia do produto e realizar o pedido, ou caso a pessoa tenha mais
urgéncia no medicamento, podemos encaminhé-la diretamente para la.

O mesmo pode ocorrer no sentido inverso. Visto que das trés farmacias, a Farmacia
Pinho € a que costuma receber encomendas em maior quantidade; diariamente chegam
via e-mail pedidos das outras duas farmacias. Esses pedidos sao realizados e transferidos
para o local de destino. Informaticamente, isto processa-se no Sifarma 2000®, no
separador das transferéncias. Concluido este processo, é gerada uma Guia de Transporte

em que constam todos os produtos a serem transportados e as quantidades respetivas.

Enquanto estagiei foram-me explicadas as diferencas entre os varios tipos de
encomendas e posteriormente tive a possibilidade de realizar encomendas instantaneas
e de aprovar as encomendas didrias da Empifarma e da Plural. Além disto, tive

oportunidade de encomendar Trulicity ® por via verde.

5.4. Rececao de Encomendas

No momento da entrega, as encomendas devem chegar devidamente identificadas com
o nome e a morada da Farmaécia.

A rececdo de encomendas é realizada informaticamente no Sifarma 2000. Para
rececionar sdo necessarias as faturas que vém junto com a encomenda no interior dos
contentores. Ao abrir o separador da rececao de encomendas no computador, verifica-se
que a cada uma delas é atribuido um namero. Seguidamente é necessario consultar a
fatura para saber qual é o numero correspondente a encomenda que se esta a rececionar.
Por vezes, pode acontecer constarem varios nameros de encomenda na mesma fatura,
nesse caso é preciso seleciona-los a todos no sistema e agrupa-los.

Posto isto, no campo “Identificacao” faz-se a leitura do co6digo de barras da fatura ou
entdo coloca-se o nimero da fatura que geralmente vem indicado no canto superior
direito. Coloca-se o valor total da fatura, bem como o valor do Fee nas faturas em que ha
a indicacao do mesmo, como € o caso das da Empifarma e também as da Alliance.

Para introduzir os produtos no Sifarma, recorre-se a um leitor de codigo de barras ou
entdo insere-se manualmente o CNP de cada um deles. De seguida é necessario contar e
colocar qual é a quantidade recebida desse mesmo produto, bem como verificar a
validade do mesmo, se por acaso a validade for inferior a que esta descrita no sistema,

temos de alterar para a validade mais curta.
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Conferem-se ainda o Preco de Faturacao/Preco Unitario de modo que corresponda ao
que esta na fatura. Relativamente ao PVP, este deve ser igual ao PVP que esta na
embalagem de cada produto. No caso da caixa ja ndo ter PVP devido as novas regras, o
PVP no sistema deve ser igual aquele que vem faturado. Este é o procedimento realizado
para os MSRM, se se estiver a rececionar um produto de venda livre, é necessario
acrescentar a margem de lucro da farmaécia para calcular o PVP. A ltima coisa a conferir
¢ o n°® de embalagens/unidades que tem de ser concordante com o que esta na fatura,
assim como o valor total dado pelo sistema deve ser igual ao da fatura.

Apbs verificar tudo isto, pode-se terminar a rececio da encomenda, ao carregar em
“terminar” deve-se ter em atencdo se aparece uma lista de produtos que nao foram
recebidos, se isto acontecer mantém-se os produtos, caso estes ainda cheguem da
proxima vez, ou entdo no caso de os produtos nao terem chegado por estarem esgotados
no armazenista, transfere-se essa lista de produtos para outro distribuidor, para que caso
tenha em stock enviarem para a farmacia apos a aprovacao dessa encomenda.

Nesta tultima etapa, o sistema fornece a indicacao de informacoes importantes, caso se
esteja a rececionar benzodiazepinas ou outros psicotrépicos, por serem medicamentos
alvo de maior controlo por parte do INFARMED, é gerado um c6digo de entrada que lhes
fica associado.

Relativamente aos produtos de venda livre, sio impressas as etiquetas correspondentes

com o respetivo codigo de barras e o PVP.

5.5. Margens Legais de Comercializacao na

marcacao de precos

Nao existe um procedimento de marcacdo de precos que seja comum a todos os
medicamentos e outros produtos de satide. Portanto, tendo em conta o que ja expliquei
no topico anterior, a marcacao de precos é diferente consoante se esteja perante um
MSRM ou um MNSRM e outros produtos de venda livre que nao sejam classificados
como medicamentos.

Nestes ultimos, a farmacia é que calcula o PVP dos produtos tendo em conta o PVF e
adicionando a margem de lucro previamente estabelecida.

No que se refere aos primeiros, o PVP é determinado pelo INFARMED. E de acordo com
as novas regras, os medicamentos devem deixar de ter o preco nas respetivas

embalagens, isto é o preco impresso na cartonagem (PIC).
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5.6. Armazenamento

Os medicamentos encontram-se armazenados em gavetas, por forma farmacéutica e por
ordem crescente de dosagem e ainda por ordem alfabética. Assim, é de notar que as
gavetas estao devidamente identificadas com a forma farmacéutica e marcadas com as
iniciais de A aZ. Entao, na Farmacia Pinho existem gavetas assinaladas com as seguintes
palavras: “injetaveis”, “supositorios”, “gotas”, “cremes e pomadas”, “solucoes
oftdlmicas”, “carteiras”, “ampolas bebiveis”, “comprimidos”, “elixires” e “xaropes e

solucoes.

Existe ainda uma gaveta dedicada aos produtos incluidos no protocolo de diabetes (como
€ o caso, das lancetas, dos sensores e das tiras-teste) e que esta identificada da seguinte

forma: “Protocolo de Diabetes”.

A maioria dos MNSRM estao dispostos nos lineares imediatamente atras ao balcao de
atendimento, no entanto por uma questao de gestao do espaco na Farmacia Pinho alguns

também estdo armazenados nas gavetas.

Os excedentes dos MSRM e dos MNSRM bem como os MUV que necessitam de receita
veterinaria estdo armazenados no armazém da Farmaécia, seguindo as mesmas regras
acima referidas.

Os medicamentos que nao sdo estiveis a temperatura ambiente, precisam de ser
mantidos a temperaturas entre os 2°C e os 8°C, e por isso, sao armazenados no frigorifico
também por ordem alfabética, como é o caso das insulinas e outras solucgoes injetaveis
indicadas para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 2 como o Ozempic®, o Trulicity

® e 0 Bydureon®, e também do colirio Xalacom ®, por exemplo.
Para assegurar que os medicamentos e outros produtos de saide com menor validade

sdo dispensados primeiro, o armazenamento é feito segundo o método “First-Expire,
First-Out” - FEFO.
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5.6.1. Controlo de Temperatura e Humidade

Tal como est4 descrito no Manual das Boas Praticas Farmacéuticas para a Farmaécia
Comunitaria da OF, as condicoes de temperatura e humidade nas zonas de
armazenamento tém de obedecer as exigéncias especificas dos medicamentos e outros
produtos farmacéuticos e, portanto, estas condicoes sdo controladas e registadas
periodicamente.(75)

Para isto, na Farmacia Pinho existem termohigrometros que tém como fun¢ao a medicao
da temperatura e da humidade. Estes equipamentos estdo localizados em varias zonas
da Farmacia, como no armazém e na zona das gavetas, e registam os valores da
temperatura e humidade ao longo do dia. J& no frigorifico, existe um termometro digital
que regista apenas os valores da temperatura.

De salientar que durante o estagio tive a oportunidade de efetuar este controlo, neste
sentido, todas as tercas-feiras se transferem os valores registados pelos aparelhos para o
computador, posteriormente estes dados sao guardados no mesmo e impressos, e de
seguida sao entregues ao Diretor Técnico que os analisa e verifica se estao conformes
com os valores de referéncia.

Caso os valores nao se encontrem contidos nos intervalos que estdo estipulados, é
necessario retificar esta situagcdo. Entao, para fazer a correcdo dos valores registados
pelos termohigrometros recorrem-se aos equipamentos de ar condicionado.
Relativamente aos valores de temperatura obtidos pelo termémetro digital que esta no
frigorifico, se for necessario corrigir alguns desses valores, pode ser preciso ajustar a

temperatura do frigorifico ou descartar algum mal funcionamento do mesmo.

Desta forma, garante-se a estabilidade dos medicamentos e outros produtos de saude.
5.7. Gestao de Devolucoes

Por vezes ocorrem situacoes que levam a que se tenha de efetuar a devolucao de um
determinado produto ao seu distribuidor. Essas situacoes podem ser:

« Erro no pedido;

e Produto trocado;

« Produto danificado;

« Utente desistir de adquirir o mesmo;

o Validade curta;

« Entre outros.
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A realizacdo de uma devolucdo é feita através do Sifarma® e durante este processo
origina-se uma nota de devolucao.
Para realizar uma devolucao utiliza-se o Sifarma 2000® no separador de “Gestao de
Devolucgoes” e depois cria-se a devolucao na qual temos de indicar:

e O distribuidor;

e O produto que se pretende devolver;

¢ O motivo da devolucao;

e O n° de guia de identificacdo e

e Geralmente escrever nas notas a seguinte frase: “Aguardamos a vossa nota de

crédito”.

Ao terminar, imprime-se a nota de devolucao que foi criada, em que o original e o
duplicado vao com o produto a devolver, devidamente assinado e carimbado e o
triplicado é para arquivar no local adequado. O triplicado é também assinado e

carimbado.

A farmacia recebe a nota de crédito acima mencionada quando o distribuidor aceita a
devolucao.

No caso de a devolucao do produto ter sido devida ao seu curto prazo de validade, pode
acontecer que o distribuidor em vez de emitir uma nota de crédito, entregue a Farmécia

esse produto, mas com uma validade mais elevada.

Durante o decorrer o estagio tive a oportunidade de assistir e realizar devolucoes de
produtos quer por as embalagens chegarem danificadas, quer porque os utentes
desistiram da compra desse mesmo produto ou por qualquer outro motivo,

anteriormente referido.

5.8. Controlo de Prazos de Validade

E de extrema importancia que haja um controlo dos prazos de validade regularmente.
Este controlo inicia-se aquando da rece¢ao das encomendas em que se compara o prazo
de validade da embalagem do produto que se esta a rececionar com o que esta gravado
no Sifarma® desde a tltima vez que se deu entrada do mesmo, caso a validade que consta
na embalagem seja inferior a que esté no sistema informaético, tem de se alterar de modo

que a validade registada seja a que é mais curta.
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Para além disso, todos os meses se realiza a emissao de uma listagem de controlo de
prazo de validade, geralmente com um intervalo de validade de 4 meses (isto é, por
exemplo, no més de Fevereiro emite-se uma listagem até junho). Posteriormente,
procede-se a verificacdo dessa mesma lista, para garantir que h4 a separacao dos
produtos com prazos de validade reduzida dos outros.

Na farmacia Pinho, estes produtos com a validade reduzida (prazo a terminar dentro de
4 meses) sao colocados num local destinado para os mesmos. Além disso, é pratica da
farmacia colocar observacdes na ficha do produto no Sistema Informatico que sao
visiveis no momento da venda e também na rececao assim que se d4 a indica¢gao do CNP.
Estas observacoes fazem referéncia ao facto de existirem embalagens na zona destinada
a produtos com o prazo de validade a terminar. Este procedimento facilita muito no
momento da venda, uma vez que se a validade do produto for suficiente para o utente
cumprir o tratamento com a devida posologia, podemos ceder essa embalagem de forma
segura. Consequentemente, esta embalagem ja nao é devolvida ao fornecedor, ja nao vai

ter de ser destruida, o que vai contribuir para a saide ambiental.

Os produtos cuja validade termina dentro de 2 meses tém de ser devolvidos ao respetivo
distribuidor/armazenista.

Caso a validade dos produtos em stock nao corresponda a que esta na lista, essa validade
tem de ser corrigida manualmente para que depois seja atualizada informaticamente no

Sifarma®.

6.Interacao Farmacéutico - Utente

“A ética e a deontologia farmacéutica sao a base de todo o exercicio da profissao”. (83)

Como tal, de modo a orientar os farmacéuticos durante o exercicio das suas funcées, foi
elaborado o codigo deontologico da ordem dos farmacéuticos. Neste documento esta
presente a seguinte frase: “O Farmacéutico exerce a sua profissao pautando-se pelos
valores da disponibilidade, atencao, dignidade para consigo e com os outros, cuidado,
altruismo, empatia, compaixao, tolerancia, prudéncia e esperanca, seja qual for o seu
setor de atividade, nomeadamente garantindo a cada pessoa em contexto de satide o
cuidado humano e tecnicamente adequado a sua situacao concreta, com base na melhor

evidéncia cientifica disponivel.”(84)

Estagiar na Farmacia Pinho permitiu-me assistir e vivenciar a proximidade que os
utentes demonstram para com os farmacéuticos. Assim sendo, os valores descritos na
citagdo acima tém uma grande relevancia no desempenhar da atividade farmacéutica,

para que se estabeleca uma relacao com o utente baseada na confianca.
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Durante o atendimento, é fundamental adotar uma postura e linguagem adequadas ao
nivel sociocultural do utente, de forma a garantir que a informacdo que é dada é
completamente compreendida e que o utente ndo sai da farmécia com davidas. Portanto,
¢ sempre importante explicar a posologia e o modo de administracdo dos medicamentos,
informacao esta que deve ser prestada verbalmente e também escrita. Adicionalmente,
sempre que necessario os utentes devem ser informados a cerca de precaucoes de
utilizacdo, contraindicacoes e também dos efeitos adversos que estao descritos como
mais frequentes. Este conjunto de informacGes deve ser transmitido para que o utente
faca um uso correto do medicamento de modo, a que o tratamento seja eficaz e ainda se

evitem possiveis interacoes e efeitos indesejaveis.

Posto isto, aquando da interacado com o utente habituei-me a colocar algumas questoes
como: “Se é a primeira vez que vai tomar o medicamento? Se sabe como deve tomar a
medicacao ou se tem alguma outra davida relacionada? Qual é a medicacao que costuma
tomar habitualmente?”. Estas questdes permitem perceber quais é que sdo as

necessidades do utente e nesse sentido adequar a informacao que deve ser transmitida.

A maioria dos idosos sao polimedicados, portanto lidam diariamente com muitas
embalagens diferentes de medicacdo, o que costumava fazer além de prestar as
informacgoes ja referidas, era escrever na embalagem a que problema de satde se
destinava aquele medicamento, de modo a tentar contornar erros que pudessem ocorrer

durante a toma.

Para assegurar que a estabilidade dos medicamentos niao é comprometida, o
farmacéutico deve ainda promover a sua conservacao adequada no domicilio. Um bom
exemplo disto e que posso referir é o das suspensdes orais, que apos a reconstituicao
devem ser conservadas a 2°C — 8°C, portanto devemos informar a pessoa que a deve
colocar no frigorifico e referir ainda por quantos dias, tendo em conta o que esta descrito

no resumo das caracteristicas do medicamento (RCM).
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6.1. Principios de Farmacovigilincia

Consultando a norma especifica de Farmacovigilancia das Boas Praticas Farmacéuticas
em Farméacia Comunitaria de 2009, esta é definida como uma atividade de satide pablica
que tem como objetivo a identificacdo, quantificacao, avaliacao e prevencao dos riscos
associados aos medicamentos em comercializacao, permitindo o seguimento dos

possiveis efeitos adversos dos medicamentos.(75)

Antes demais, quero apresentar uma breve definicao do que é uma reacao adversa a um
medicamento (RAM), trata-se de uma resposta nociva e nao intencional a toma de um

medicamento. (85)

E dever do farmacéutico identificar as RAM e notificad-las ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNF).(75) Neste sentido, o farmacéutico comunitario tem um lugar
de destaque, pois ao interagir com os utentes diariamente, consegue acompanhar a

terapéutica e detetar com maior facilidade a ocorréncia de RAM.

O SNF tem como funcao monitorizar a seguranca dos medicamentos com autorizacao de
introducao no mercado nacional (AIM), para isso avalia os problemas relacionados com
as RAM e implementa medidas de seguranca sempre que necessario. E constituido por 9
Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF) e pela Direcdo de Gestdo de Risco do
INFARMED que o coordena. Como a Farmécia Pinho estd localizada num concelho

pertencente ao distrito de Leiria é abrangida na area geografica da URF de Coimbra. (86)

A monitorizacdo das RAM ¢ fundamental, uma vez que algumas delas podem ocorrer
raramente ou aparecerem mais tardiamente e por esta razao nao sao detetadas durante
a fase experimental a que os medicamentos sao sujeitos antes de estarem autorizados

para comercializa¢ao.(75,86)
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Assim, para realizar uma notificacao espontanea de uma RAM, o farmacéutico necessita

de possuir varias informacgoes, nomeadamente: (75)

« Descricao da reacdo adversa (sinais e sintomas), bem como a sua duracao,
gravidade e evolucao;

« Relacao dos sinais e sintomas com a toma dos medicamentos;

o Medicamento suspeito, bem como a data de inicio e de suspensao do
medicamento, o seu lote, via de administracao e indicacao terapéutica;

o Outros medicamentos que o utente esteja a tomar, quer os MSRM quer os
MNSRM;

No decorrer dos atendimentos que realizei no meu estagio nao houve a necessidade de
realizar nenhuma notificagdo, no entanto foi um tema que foi abordado devida a sua

importancia.

As informacoes que se retiram de cada notificacao sao vitais para que se garanta que a
seguranca dos medicamentos com AIM é continuamente monitorizada, permitindo
identificar potenciais efeitos adversos até entdo desconhecidos, quantificar e/ou
caracterizar melhor as reagdes ja conhecidas e ainda implementar medidas para

minimizar o risco da sua ocorréncia.(87)

E de notar que quando ha conhecimento de uma RAM, esta deve ser notificada assim que
possivel e a notificacao pode ser feita por qualquer pessoa, quer seja por um profissional

de satude ou por qualquer outro cidadao. (87)

Outro aspeto importante de referir é que existe varias formas de fazer a notificacado. Uma
delas é através do Portal RAM na plataforma do INFARMED preenchendo os campos
com toda a informacao possivel. Como alternativa, a notificagdo pode ser enviada por e-

mail, correio ou até por telefone para o INFARMED ou para a URF respetiva.(87)

Relativamente aos suplementos alimentares, como estes nao fazem parte da area de
competéncia do INFARMED, a notificacao de efeitos indesejaveis que decorrem da sua
utilizacao deve ser enviada para a Direcao de Servicos de Nutricao e Alimentacao (DSNA)

da Direcao-Geral de Alimentacao e Veterinaria (DGAV).(87)
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Para finalizar este topico, acho que faz sentido fazer referéncia aos medicamentos
sujeitos a monitorizacao adicional. Trata-se de um conjunto de medicamentos que sao
monitorizados com maior atencao e por isso no seu RCM e Folheto Informativo (FI) estao
identificados com um tridngulo preto invertido acompanhado da seguinte frase: “Este
medicamento esta sujeito a monitorizacao adicional”. O proposito deste simbolo é
promover a notificacao de suspeitas de reacoes adversas. (88) Geralmente, ha menos
informacao disponivel sobre estes medicamentos, ou por terem sido introduzidos
recentemente no mercado ou por existir pouca a informacdo sobre a sua utilizagdo a
longo prazo. Posto isto, existe uma lista europeia destes medicamentos que é revista,
mensalmente, pelo Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) e

publicada no portal da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA).(88)

6.2. VALORMED

A VALORMED ¢ uma sociedade sem fins lucrativos que se responsabiliza pela gestao dos
residuos de embalagens vazias e de medicamentos fora de uso e de prazo de origem
doméstica, ou seja, que os cidadaos geram em suas casas. A existéncia de um Sistema de
Gestao para estes residuos permite que os processos de recolha e de tratamento sejam
realizados com seguranca, contribuindo para a preservacdo do ambiente e para a

protecao da Saide Publica.(89,90)

Portanto, é de grande importancia promover o correto encaminhamento dos
medicamentos fora de uso, e por isso, a Farmacia Pinho é aderente e funciona como
ponto de recolha VALORMED. Logo a entrada, encontra-se um contentor VALORMED
a disposic¢ao dos utentes para colocarem embalagens de medicamentos de uso humano e
restos de medicamentos fora de uso, sejam eles MSRM ou MNSRM, assim como
embalagens de medicamentos e produtos de uso veterinario, cujo prazo de validade ja se

encontra ultrapassado.(90)

Neste sentido, é fundamental que as pessoas saibam o que realmente podem colocar no
contentor VALORMED. Entao, os farmacéuticos e os outros profissionais que trabalham
na farmécia comunitaria tém um papel imprescindivel na educaciao dos utentes. Pelo
que, no momento da dispensa, é importante referir que é necessario devolver as
embalagens vazias, assim como os medicamentos fora de uso e de prazo, contribuindo

desta forma para a sensibilizacao dos utentes para boas praticas ambientais.(90)

Posto isto, vou apresentar uma breve lista do que se deve e do que nao se deve

depositar.(91)
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O que se deve depositar no contentor do VALORMED:(91)
« Medicamentos (capsulas, comprimidos, pomadas, cremes...);
« Cartonagens vazias;
o Folhetos informativos;
« Frascos e bisnagas;
« Blisters e ampolas;
« Acessorios utilizados para administracao (colheres, copos, seringas doseadoras,

conta gotas...);

O que nao se deve depositar no contentor do VALORMED:(91)
e Agulhas e Seringas com Agulhas;
e Material de penso e cirurgico;
e Termoémetros de Mercurio;
e Aparelhos elétricos e eletronicos;
e Pilhas;
e Radiografias;

e Produtos Quimicos e detergentes;

O agendamento de uma nova recolha é feito através do sistema informatico, no separador
dos “Produtos” e seleciona-se a opcao “Recolha VALORMED?”, posteriormente escolhe-
se o distribuidor para realizar a recolha, no caso da Farmacia Pinho é a Plural e faz-se a
leitura do cédigo de barras impresso no contentor (Codigo para Registo Obrigatorio na
Aplicacao existente no Sistema Informatico). Finalmente, imprime-se um taldao que
funciona como um comprovativo de entrega, por isso deve estar carimbado e
devidamente assinado pelo profissional e deve estar junto do contentor no momento da

entrega ao distribuidor.

6.3. Preparacao Individualizada da Medicacao

Apesar da Farmacia Pinho nao possuir o servico de Preparacao Individualizada da
Medicacao (PIM), é de referir que o servico PIM, é aquele a partir do qual o farmacéutico
organiza as formas farmacéuticas s6lidas, para uso oral, de acordo com a posologia
prescrita, num dispositivo de miultiplos compartimentos. Inclui ainda, a informacao
referente ao uso responsavel do medicamento que tem por objetivo auxiliar o utente na
correta administracao dos medicamentos e promover uma melhor adesao a terapéutica,

que é prestada sobre a forma escrita, ou de pictogramas e oralmente. (92)
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A Farmacia Pinho esta responsavel por fornecer medicacao para dois centros sociais que
estdo localizados préoximo da Farmaécia.

Num deles, o pedido da medicagao é realizado pelo servigo de enfermagem via e-mail.
No pedido, est4 indicado o nome do utente e o respetivo nimero da ficha na farmacia e
a medicacdo que necessita (substancia ativa, forma farmacéutica e dosagem), na
farmacia ha um dossier com as prescricoes médicas de cada utente. Realiza-se a dispensa
informaticamente e coloca-se a crédito e depois imprimem-se dois taloes, o original é
enviado para o centro social junto com a medicacao e o duplicado fica para a farméacia. A
medicacdo é enviada em sacos de papel devidamente identificados com o nome do
utente.

No outro, as funcionéarias do centro social fazem chegar o pedido a farmacia, bem como
as receitas médicas necessarias, sendo que o procedimento da dispensa é semelhante ao

referido para o outro centro.

Este é o procedimento mais proximo do servico PIM que existe na Farmacia Pinho.

7. Dispensa de Medicamentos

A dispensa de medicamentos é a atividade mais visivel do farmacéutico e, por isso a que
lhe est4 mais associada. E durante a dispensa que o farmacéutico fornece ao utente toda
a informacao necessaria, de modo a promover a adesao a terapéutica e o uso racional do
medicamento. Esta informacao inclui a posologia, o modo de administracao, precaucoes
de utilizacao, contraindicacoes e também as reacOes adversas que estao descritas como
mais frequentes para o medicamento que se esta a dispensar.

Além disso, o farmaceéutico deve fazer um seguimento da utilizacao do medicamento para
assegurar que o utente dispoe de uma terapéutica medicamentosa efetiva e segura.

Os medicamentos podem ser classificados quanto a dispensa, assim a Farmacia
Comunitaria dispoe de MSRM, MNSRM e MNSRM-EF.

7.1. Dispensa de Medicamentos Sujeitos a
Receita Médica (MSRM)

Antes demais, de forma a introduzir este topico considero importante referir quais é que
sao os medicamentos que sao classificados como sujeitos a receita médica. Posto isto,
consultando o artigo n°114 do Decreto-Lei n°176/2006, estao sujeitos a receita médica

os medicamentos que preencham uma das seguintes condicoes:(77)
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« Possam constituir um risco para a satide do doente, direta ou indiretamente,
mesmo quando usados para o fim a que se destinam, caso sejam utilizados
sem vigilancia médica;

« Possam constituir um risco, direto ou indireto, para a saide, quando sejam
utilizados com frequéncia em quantidades consideraveis para fins diferentes
daquele a que se destinam;

« Contenham substiancias, ou preparacoes a base dessas substancias, cuja,
atividade ou reacgoes adversas seja, indispensavel aprofundar;

« Destinem-se a ser administrados por via parentérica.

Segundo o n° 2 do artigo 5° relativo as regras de prescricao da Portaria n® 224/2015, de
27 de julho, a prescricio de um medicamento inclui obrigatoriamente a respetiva
denominacdao comum internacional (DCI) da substancia ativa, a forma farmaceéutica, a

dosagem, a apresentacao, a quantidade e a posologia. (93)

No que toca aos tipos de prescricao, a prescricao médica de medicamentos pode ser
realizada por via eletronica e em casos excecionais por via manual. Dentro das
prescricoes eletronicas existem duas formas: a desmaterializada — prescri¢do por via
eletronica de receita sem papel (RSP) e a materializada.(94)

Os medicamentos podem ser prescritos por Denominacdo Comum Internacional (DCI)
ou, em situacoes especificas por nome comercial, sendo que no ato da dispensa por parte

do farmacéutico existem algumas diferencas.(94)

Focando no primeiro caso, quando os medicamentos sao prescritos por DCI, a receita
médica apresenta a indicacdo da DCI, seguida da dosagem, forma farmacéutica,
apresentacao e tamanho da embalagem e posologia. Esta informacao é codificada através
do Cédigo Nacional para a Prescricao Eletronica de Medicamentos (CNPEM).(94)

Na presenca destas prescric¢oes, o procedimento de dispensa é diferente consoante exista
grupo homogéneo (GH) ou nao. Entende-se por grupo homogéneo, o conjunto de
medicamentos com a mesma composi¢ao qualitativa e quantitativa em substancias
ativas, forma farmacéutica, dosagem e via de administracdo, no qual se inclui, pelo

menos um medicamento genérico.(95)

De salientar que as farméacias devem dispor de, no minimo, trés medicamentos com a
mesma substancia ativa, forma farmacéutica e dosagem, de entre os que correspondam

aos cinco precos mais baixos de cada GH.(94)
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Se existir GH, o farmacéutico tem de dispensar o medicamento que cumpre a prescri¢ao
médica e que seja o mais barato dentro dos trés medicamentos anteriormente
mencionados, exceto quando o utente exerce o seu direito de op¢ao e opta por qualquer
medicamento que possui o0 mesmo CNPEM, isto é mesma DCI, forma farmacéutica,
dosagem e tamanho de embalagem similares ao prescrito, independentemente do seu
prego.(94)

No caso de nao existir GH, o medicamento que deve ser dispensado é o mais barato
disponivel na farmécia, que cumpra a prescricao, a nao ser que o utente opte por outro

mais caro.(94)

Passando para o segundo caso, existem determinadas situac6es em que o medicamento
é prescrito pelo nome comercial, isto acontece quando se trata de um medicamento de
marca sem similar ou para qual nao exista um genérico comparticipado ou quando ha
uma justificacao técnica por parte do prescritor. (94)
Essas justificacoes podem ser:(94)
« Alinea a): Medicamentos com margem ou indice terapéutico estreito que
constam na lista definida pelo Infarmed;
« Alinea b): Reacdo adversa prévia apenas aplicavel em situacoes que tenha
havido uma RAM reportada ao Infarmed;
« Alinea c¢): Continuidade de tratamento superior a 28 dias.
Sendo que na receita tem de estar mencionada a devida excecao, excecao a), b) e c),
respetivamente, do n° 3 do artigo 6° da Portaria n® 224/2015, de 27 de julho. (93,94)
Cabe ao farmacéutico verificar se a prescricio se inclui nestas situagbes e apods
confirmacao, apenas pode dispensar o medicamento que consta na receita. E importante
referir que apesar da justificacdo constar na receita, o utente pode optar por um
medicamento similar ao prescrito, desde que o preco seja inferior. (94)
Quando a prescricao por nome comercial nao se enquadra nas situacoes acima referidas
ou perante a auséncia da respetiva justificacao, a dispensa deve ser realizada como se se

tratasse de uma prescri¢cao por DCI.(94)

Tendo em conta o referido e aquilo que experienciei durante o estigio, é absolutamente
necessario realizar uma correta leitura das prescri¢coes médicas, assim como avalia-las e
interpreta-las, reconciliando as intenc6es do médico prescritor com o problema de satide
que o utente apresenta. Por vezes, pode surgir alguma davida relacionada com a
prescricao. Quando tal acontece, é fundamental comunicar com o utente para tentar
esclarecer, no entanto quando a ajuda do utente nao é suficiente, ha a opcao de entrar

em contacto com o médico que realizou a prescricao.
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7.1.1. Dispensa de Medicamentos a partir de uma
prescricao eletronica desmaterializada — Receita
Sem Papel (RSP)

As prescricoes por via eletronica desmaterializada ou prescrigdo por via eletronica de
receita sem papel (RSP) foram as que tive mais contacto durante o meu estagio.

Na farmacia, estas receitas podem ser apresentadas aos farmacéuticos em formatos
diferentes: o utente possui uma mensagem que lhe é enviada para o seu contacto
telefonico com o respetivo nimero da receita, cddigo de dispensa e cddigo de opcao; o
utente utiliza a aplicacao do SNS 24 que permite aceder as receitas e também ao guia de
tratamento; ou o utente apresenta ao profissional o guia de tratamento digital ou

impresso.

A aplicacao do SNS24 tem algumas vantagens para o utente quando comparada com o
formato da mensagem, uma vez que lhe da informacoes como a quantidade que foi
prescrita, a quantidade que ainda esta disponivel para ser dispensada, a validade da
prescricao. No entanto, nem todos os utentes tém facilidade ou meios para utilizar a
aplicacdo, pois é necessario ter um telemovel com acesso a internet. Neste sentido,
quando os utentes me apresentavam a receita numa mensagem, eu acedia a receita no
compartimento de receitas eletronicas no Sifarma ® , colocava o nimero da receita e o
codigo de dispensa, carregava em “produtos por dispensar” e saia um talao onde estavam
indicados os medicamentos e as quantidades prescritas e também a validade da receita.
Além disso, este taldo funciona como uma receita, uma vez que apresenta um codigo QR

e 0s campos para colocar o codigo de acesso e o codigo de opcao.

E ainda importante referir que, atualmente, o farmacéutico e apenas o farmacéutico com
as suas credenciais gravadas no Sifarma ®, consegue aceder as receitas do utente, para
isso basta que o utente apresente o seu niimero de utente e o seu contacto telefonico,
para o qual é enviada uma mensagem com um c6digo que permite o acesso e valida todas
as receitas durante um periodo de 15 minutos. Assim, é possivel realizar a dispensa do
medicamento, apesar de o utente nao ter a receita eletréonica consigo. Trata-se de uma

funcdo com grande importancia para o utente e diferenciadora para os farmacéuticos.
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Relativamente ao Guia de Tratamento, trata-se de um documento pessoal e que contém
a seguinte informacao:(94)

« Nuamero da Receita, em numeracao e em cédigo de barras;

« Informacao relativa ao prescritor e local de prescri¢io, incluindo nome e
contacto telefénico;

« Data da prescricao;

« Nome do utente;

« Cbdigo de acesso e dispensa;

« Codigo de Opcao

« Informacao relativa a cada medicamento prescrito: DCI/ nome, dosagem,
forma farmacéutica, embalagem e posologia;

o Quantidade;

« Validade da prescricao;

« Informacao sobre os encargos do utente: “Esta prescricdo custa-lhe, no
maximo € nn,nn, a ndo ser que opte por um medicamento mais caro”, isto
quando a prescri¢do é realizada por DCI; “Esta prescricdo custa-lhe, no
maximo, € nn,nn, podendo optar por um mais barato”, quando a prescricao
é feita ao abrigo da alinea ¢) do n°3 do artigo 6° da portaria n® 224/2015, de
27 de julho; “Este medicamento custa-lhe, no maximo, € nn,nn” nas

restantes;

Atentando agora no ato da dispensa, no Sifarma® eu acedia ao compartimento das
receitas eletronicas, introduzia ou fazia a leitura 6tica do nimero da receita dependendo
de em que formato a receita me era apresentada, posteriormente inseria o codigo de
acesso e dispensa, que como o nome indica, permite aceder a receita e validar a dispensa.
De seguida selecionava no sistema informético os medicamentos que o utente
necessitava e sempre que o utente exercia o seu direito de opcao, isto é, escolhia o
laboratorio ou a marca que tinha preferéncia, era necessario indicar o coédigo de opcao.
Posto isto, o sistema assume automaticamente a comparticipacao dos medicamentos que
foi considerada aquando da realizagao da prescricao.

Finalmente, realiza-se a leitura oOtica dos cddigos DataMatrix e avanca-se para o
pagamento.

De destacar que o cddigo DataMatrix funciona como um identificador tnico das
embalagens, pois contém os seguintes elementos: co6digo do produto, nimero de série,
lote, prazo de validade e o ntimero de registo que permitem a identificacao unica das

embalagens.
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Além disso, a obrigatoriedade da colocacdo deste codigo nas embalagens de certos
medicamentos prende-se com o facto de funcionarem como um dispositivo de prevencao
de adulteracoes de forma a permitir a detecdo de medicamentos falsificados no circuito

legal do medicamento. Portanto, funciona como um dispositivo de seguranca.(96)

No decorrer do atendimento, se por algum motivo houver um engano a escolher a
embalagem na gaveta, dosagem errada ou outro erro, quando se faz a leitura 6tica deste
codigo aparece uma mensagem no sistema a dizer que o produto nao se encontra no
modulo de atendimento. Ora isto, impossibilita que seja dispensado ao utente o

medicamento errado.

Um aspeto importante a referir e que constitui uma grande vantagem em relacao as
prescricgoes eletronicas materializadas e as prescrigdes manuais é que, nestas é permitido
a realizacdo de dispensas parciais, isto é, o utente pode adquirir os medicamentos ou
outros produtos prescritos em diferentes linhas de prescricdo em momentos diferentes,

seja na mesma farmacia ou noutra qualquer.(94)

No entanto, existem regras que tém de ser cumpridas aquando da dispensa através deste
tipo de prescricoes e com as quais me deparei, diariamente na Farmacia Pinho. No
maximo, so se pode dispensar o medicamento necessario para garantir o tratamento de
2 meses, sendo que o nimero de embalagens que se podem ceder € calculado de acordo
com a posologia prescrita pelo médico. De modo que o tratamento nio seja interrompido,
a quantidade necessaria de medicacdo para os 2 meses, pode ser dispensada a cada 45
dias.(94)

No dia a dia, explicar isto aos utentes nem sempre é facil, principalmente aos utentes
mais idosos, uma vez que estas regras implicam que as pessoas se desloquem mais vezes
até a farméacia. A verdade é que, o facto de o utente se deslocar com mais frequéncia a
farméacia permite ao farmacéutico fazer um melhor acompanhamento da terapéutica,
havendo também mais oportunidades para esclarecer questdes que possam surgir aos

utentes.
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7.1.2. Dispensa de Medicamentos a partir de uma

prescricao eletronica materializada

Este tipo de prescricao foi aquele que contactei menos durante o estagio, de todos os
atendimentos que realizei, apenas um utente me apresentou uma prescricao eletronica
materializada.

As prescri¢coes materializadas podem ser renovaveis, com uma validade de 12 meses,
desde que contenham medicamentos destinados a tratamentos de longa duracao, sendo
que a duracdo do tratamento depende da classificacio farmacoterapéutica do
medicamento. Podem ter até 3 vias, devidamente identificadas (12 via, 22 via e 32 via) e
a cada uma delas corresponde um numero de receita Unico. Além disto, nestas
prescricoes tem de constar obrigatoriamente a assinatura manuscrita do médico
prescritor.(94)

Uma das particularidades destas prescricoes é que tendo em conta os produtos

prescritos, podem ter as seguintes referéncias:(94)

e RN - prescricao de medicamentos;

e RE - prescricao de psicotropicos e estupefacientes sujeitos a controlo;

e MM - prescricao de medicamentos manipulados;

e MA - prescricao de medicamentos alergénios destinados a um doente especifico;
e UE - prescricdo de medicamentos para aquisi¢do noutro Estado-membro;

e MDT - prescri¢ao de produtos dietéticos

e MBD - prescricao de produtos para autocontrolo da diabetes mellitus;

e CE - prescricao de camaras expansoras;

e OST - prescricao de produtos de ostomia/incontinéncia/retencao urinaria;

e PA — prescricao de produtos de apoio;

e OUT - prescricao de outros produtos (como cosméticos, suplementos

alimentares, etc.)

Para realizar a dispensa das prescricoes materializadas, é necessario aceder também ao
separador das receitas eletronicas no médulo de atendimento do Sifarma®, tal como
para as prescricoes eletronicas desmaterializadas. Realiza-se também a leitura 6tica do
n° da receita, assim como do coédigo de acesso e também do codigo de op¢ao quando o
utente exerce o seu direito de opc¢do, posteriormente faz-se a leitura do codigo

DataMatrix das embalagens.

68



Contrariamente ao que acontece nas prescricoes eletronicas desmaterializadas, as
receitas materializadas ficam na farmacia para efeitos de faturacao e, portanto, estas
receitas tém de ser dispensadas na totalidade num anico ato.(94)

A parte onde consta o Guia de Tratamento para o utente é recortada pelo destacavel e é
entregue ao utente.

A Receita médica fica entdo na farmacia e no seu verso sao impressas informaticamente

as seguintes informacoes:(94)

« Identificacdo da farmacia;

« Organismo em que a receita foi faturada;

o Numero da receita e nimero de lote;

« Numero de registo dos medicamentos em carateres e codigo de barras;

o Quantidade fornecida;

« Preco total de cada medicamento;

« Valor total da receita;

« Encargo do utente em valor por medicamento e respetivo total;

o Comparticipacdo pela entidade responsavel em valor por medicamento e
respetivo total

« Data da dispensa (DD.MM.AAAA)

« Espaco dedicado as declaracoes do utente.

O utente assina sempre a receita no espago acima referido, de forma a confirmar os

medicamentos que lhe foram dispensados.(94)

Por 1ultimo, o responséavel pela dispensa deve assinar, colocar o carimbo da farméicia e a
data no verso da receita.(94)
Posto isto, na Farmécia Pinho estas receitas sdo guardadas numa gaveta propria para

depois serem conferidas pelos farmacéuticos.
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7.1.3. Dispensa de Medicamentos a partir de uma

prescricao manual

De acordo com o disposto no n°1 do artigo 8° da Portaria n°® 224/2015 de 27 de julho, a
prescricio de medicamentos pode realizar-se, excecionalmente por via manual em
situacoes de faléncia informatica, de indisponibilidade da prescricado através de
dispositivos moveis ou nas situacoes em que o utente nao tenha possibilidade de receber

a prescricao desmaterializada ou de a materializar.(93)

Assim, as excecoes legais que justificam a utilizacao da receita manual sao:(94)
a) Faléncia informaética;
b) Inadaptacao do prescritor;
c¢) Prescricdo no domicilio;

d) Até 40 receitas/més.

Perante a apresentacdo de uma receita manual, é necessario verificar um conjunto de

elementos que tém de estar presentes para que a receita possa ser dispensada.

Neste sentido, para que o farmacéutico possa aceitar uma prescricao manual e realizar a
sua dispensa, tem de verificar a presenca dos seguintes elementos: (94)

« Identificacao (vinheta) e assinatura do médico prescritor;

« Local de prescricao;

« Identificacao do Utente;

« Entidade responsavel pela comparticipacao;

« Identificacdo do medicamento;

« Excecao que justifica a utilizacdo da receita manual;

« Validade da prescricao e o nimero de embalagens;

Aprofundando agora os topicos apresentados acima, relativamente a existéncia de dados
do médico prescritor, é obrigatorio a presenca da respetiva vinheta, assim como a sua
assinatura manuscrita.(94)

No que diz respeito ao local de prescricao, quando aplicavel deve constar a respetiva
vinheta, sendo que nas unidades do SNS, se a prescricao se destinar a um doente
pensionista abrangido pelo regime especial, deve estar aposta a vinheta de cor verde de

identificacdo da unidade de satude.(94)
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No que concerne a identificacao do utente, o nome e o namero de Utente de Satde tém
de estar presentes.(94)

E de referir que as receitas manuais s6 tém validade durante 30 dias, que s3o contados a
partir do dia seguinte a data da sua emissao e que em cada receita s6 podem ser prescritos
até 4 medicamentos diferentes, num total de 4 embalagens por receita, sendo que no

maximo s6 podem ser prescritas 2 embalagens por medicamento.(94)

Adicionalmente, estas receitas nao podem conter rasuras, nem caligrafias diferentes e
ndo podem ser prescritas com canetas diferentes nem a lapis, uma vez que estes sao

motivos para a nao comparticipacao das mesmas.(94)

Apos verificar se estava tudo conforme, para realizar a dispensa informatica de uma
prescricdo manual, eu abria o separador da receita manual no médulo de atendimento
do Sifarma ®, procedia a leitura 6tica do namero da receita e da vinheta do médico
prescritor e indicava o nimero de utente de satde. De seguida, o utente exercia o seu
direito de opcao em relagdo aos medicamentos prescritos e eu selecionava a opcao de
gerir planos, para dar indicacio de qual a entidade financeira responsavel e o sistema
realizar a comparticipaciao. Esta é uma grande diferenca no procedimento quando
comparada com as receitas eletronicas, pois nessas o sistema assume automaticamente
a comparticipacao.

Para finalizar, procedia a leitura do codigo DataMatrix e avancava para o proximo passo.

A semelhanca do que se verifica para as receitas eletrénicas materializadas, as receitas
manuais também ficam na farméacia e por isso também tém de ser totalmente
dispensadas, numa s6 vez. Portanto, no seu verso é impresso aquele conjunto de
informacoes ja referido e segue-se o procedimento mencionado anteriormente para as
materializadas.

Assim sendo, na Farmacia Pinho estas receitas sao guardadas juntamente com as receitas
materializadas para depois serem ambas conferidas.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de participar na conferéncia das receitas

manuais sempre com o0 apoio e supervisao dos farmacéuticos.
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7.1.4. Dispensa de Medicamentos

Psicotrépicos/Estupefacientes

Os psicotropicos e os estupefacientes sao utilizados no tratamento de diversas doencas,
sendo que as doencas psiquiatricas, oncologia ou a utilizacao destes como analgésicos ou
antitissicos, constituem alguns exemplos da sua aplicabilidade terapéutica.
Independentemente de apresentarem propriedades benéficas, também tém alguns
riscos, podendo induzir habituacao e até dependéncia, seja fisica ou psiquica. Posto isto,
€ imprescindivel que sejam utilizados em conformidade com as indica¢ées médicas.(97)
Como atuam diretamente sobre o Sistema Nervoso Central (SNC), tém impacto em todo
o organismo humano, podendo ter uma acao depressora ou estimulante e por isso estes
medicamentos por vezes podem ser usados de forma ilegitima como alternativa ao
consumo de drogas. (97)

Assim, devido as particularidades deste tipo de substancias, a prescricdo médica destas
e também o ato da sua dispensa sao alvos de um maior controlo e vigilancia por parte do

Infarmed. (97)

Considerando o artigo 15° do decreto-lei n°15/93, de 22 de janeiro, as substancias ativas
classificadas como estupefacientes ou psicotropicos que estao compreendidas nas
tabelas i e ii do mesmo decreto, s6 podem ser cedidas mediante apresentacdo de uma

receita médica especial.(98)

Portanto, a dispensa destes medicamentos, independentemente de se tratar de uma
prescri¢do eletronica desmaterializada, materializada ou de uma prescricio manual,
requer o registo informatico no Sifarma® dos seguintes dados:(94)

e Identificacao do utente ou seu representante: nome, data de nascimento e idade,

morada, cddigo-postal, niimero de cartao de cidadao e respetiva validade;

e Numero da prescricao e identificacdo do médico prescritor responsavel;

¢ Nome da farmécia e o codigo de conferéncia de faturas;

e Numero de registo do medicamento e a quantidade dispensada;

e Data da dispensa

Apos a indicacao dos dados relativos ao utente e ao adquirente no sistema e terminar o
atendimento, juntamente com os outros taloes, € impresso um talao para controlo de
saida de psicotropicos e estupefacientes onde constam as informacoes acima referidas.

Este talao deve ser carimbado e rubricado e guardado no local apropriado.
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Posteriormente, o Diretor Técnico vai ao local onde constam esses documentos e faz a
recolha dos mesmos.

Por causa do controlo apertado a que estes medicamentos estdo sujeitos, a farmacia tem
de arquivar a copia das prescricoes manuais e eletronicas materializadas durante 3 anos
e tem de enviar a digitalizacdo das receitas manuais ao Infarmed, até ao dia 8 do més a
seguir a dispensa.(94)

Além disso, todos os meses, obrigatoriamente, até ao dia 8 de cada més é enviada uma listagem
onde constam todas as saidas destes medicamentos com todas as informacdes relativas a essas
dispensas, ja acima enumeradas.

Na Farmacia Pinho tive a possibilidade de realizar algumas dispensas segundo o
procedimento acima descrito. Dispensei Metilfenidato, Morfina (MST® e Sevredol ®),

Tapentadol (Krka e Palexia®) e ainda Targin® (oxicodona + naloxona).

7.1.5. Dispensa de Medicamentos Hospitalares na
Farmacia Comunitaria — Regime de dispensa em

Proximidade

O regime de dispensa em proximidade tem como finalidade, facilitar o acesso do utente
aos medicamentos hospitalares num local da sua preferéncia, neste caso a Farmacia
Comunitéria, como alternativa a dispensa presencial nos Servicos Farmacéuticos

Hospitalares.(99)

Neste sentido, a Farmacia Pinho coopera, principalmente, com o Centro Hospitalar e
Universitario de Coimbra (CHUC), sendo que a medica¢ao hospitalar chega a farmacia
através de uma empresa de distribuicao que o hospital utiliza para esse efeito.

Apo6s a chegada a Farmacia, é necessario confirmar se a quantidade de medicamento
fornecida corresponde a que vem descrita. Portanto, se por exemplo, se tratar de
comprimidos, tem de se realizar a contagem dos comprimidos que foram fornecidos.
Outros parametros que devem ser verificados no momento da conferéncia das
quantidades, sdo o lote e as validades, o que eu costumava fazer, era escrever a lapis o
numero correspondente ao lote no documento intitulado de “Informacao
Farmacoterapéutica” que acompanha a medicacao.

Quando se dispensa a medicacdo ao utente, é necessario fazer o registo
informaticamente. Assim, no Sifarma 2000® no separador do atendimento indica-se o
nome do utente, acede-se a sua ficha na farmacia e depois ao seu historico e declara-se o

produto recebido bem como as quantidades do mesmo.
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O documento que referi deve ser assinado pelo utente e pelo profissional que realizou a
entrega da medicacao e no mesmo deve constar o nimero de cartao de cidadao do utente
de forma a demonstrar que recebeu a informacao relevante relacionada com o uso e a
conservacao dos medicamentos.

Por fim, o hospital é informado por e-mail sobre a dispensa da medicacao, e nesse e-mail
¢ enviada uma fotografia do documento em anexo. Este documento apods estar

devidamente assinado é arquivado na Farmacia.

7.2. Regimes de Comparticipacao
7.2.1. Comparticipacao pelo Sistema Nacional de
Saude — SNS

A comparticipacao dos MSRM pode ser feita através de um regime geral ou através de
um regime especial, segundo o que esta previsto pela legislacao.(94)
No regime geral de comparticipacao, o Estado paga uma percentagem do PVP, de acordo
com o escaldo pelo qual o medicamento é abrangido, tendo em conta a sua classificacao
farmacoterapéutica. Assim, os escalGes que existem sao0:(94)

e Escalao A — 90%;

e Escaldo B — 69%;

e EscalaioC—-37%e

e Escaldao D — 15%;

O regime especial de comparticipacao aplica-se a situacoes especificas que abrangem
determinadas patologias ou grupos de doentes.(94)

A comparticipacao pode ser efetuada em funcao de beneficiarios e neste caso, para os
pensionistas do regime especial, a comparticipacao no PVP de medicamentos integrados
no escaldo A ¢ acrescida de 5% passando para 95% e € acrescida de 15% nos escaloes B,

C e D, passando para 84%, 52% e 30%, respetivamente.(94)

Se a comparticipacdo no PVP de medicamentos for efetuada por patologias ou grupos
especiais de utentes, esta é diferentemente graduada em funcio das entidades que
prescreveram ou dispensaram o medicamento. De salientar, que neste caso a
comparticipacao pode estar limitada a determinadas indicacGes terapéuticas fixadas no
diploma que determina a comparticipacao, sendo que para garantir que esta € cuamprida,

o prescritor tem de mencionar claramente na receita, o diploma correspondente.(94)
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Considerando a dispensa realizada em Farméacia Comunitaria, algumas das patologias
abrangidas pelos regimes especiais de comparticipagao sao: (100)

e Dor cronica nao oncolégica moderada a forte — comparticipacao de 90%;

e Dor oncologica moderada a forte — comparticipacao de 90%;

e Doenca Inflamatoria Intestinal — comparticipacao de 90%;

e Doenca de Alzheimer — comparticipacao de 37%

e Lupus — comparticipacao a 100%

No que respeita aos medicamentos manipulados, estes sao comparticipados pelo SNS em
30% do seu preco. (94)

Ja os produtos destinados ao autocontrolo da Diabetes Mellitus dos utentes do SNS e
subsistemas puablicos, como as tiras-teste para a determinacao da glicemia, as agulhas,
seringas e lancetas estao abrangidas por um regime de comparticipacao do estado. Sendo
que as tiras-teste tém uma comparticipacao de 85% no seu PVP e as agulhas, seringas e
lancetas sdo comparticipadas a 100%, de notar que para efeitos de inclusao no regime de
comparticipacoes, estes produtos estao sujeitos a um preco maximo de venda ao
publico.(94)

Relativamente aos dispositivos médicos de apoio a doentes ostomizados e/ou com
incontinéncia/retencdo urinaria estdo abrangidos por uma comparticipa¢do de 100%
quando destinados a beneficiarios do SNS e mediante apresentacdo de prescricao

médica. (94)

O documento das normas relativas a dispensa de medicamentos e outros produtos de
saude, faz referéncia a regimes de comparticipacao de outros produtos além daqueles
que eu referi, sendo que apenas mencionei aqueles que eu tive oportunidade de observar

durante o estagio.(94)

7.2.2. Comparticipacao por Entidades Privadas

Além da comparticipacao pelo SNS, existem também entidades privadas que realizam a
comparticipacdo de medicamentos aos utentes que sao beneficiarios, incluindo
seguradoras, sendo que algumas delas como é o caso da Fidelidade, apresentam um

modelo proprio de receita médica.

75



Durante o meu estagio, tive a oportunidade de conhecer algumas delas, como:
e TFidelidade
e Seguradoras Unidas
e Medis CTT
¢ Sindicato Nacional de Quadros Técnicos Bancarios
e Instituto de Acao Social das Forcas Armadas (IASFA)

e Sindicato de Bancarios do Centro

Quando o utente apresenta a prescricao médica, para que a comparticipaciao possa ser
realizada, deve apresentar também ao farmacéutico, um cartdo de beneficiario que
comprova que ele realmente beneficia do plano que abrange a comparticipacdo do
medicamento. De destacar que se a prescri¢ao for eletronica materializada ou for manual
€ necessario tirar uma fotocopia do cartao de beneficiario.

Portanto, no Sifarma quando se vai gerir os planos tem de se indicar qual é a entidade
que vai comparticipar os medicamentos por complementaridade com o SNS para o
sistema fazer a comparticipacao segundo essa entidade.

Perante um modelo proprio de uma receita médica de uma seguradora, é necessario
indicar informaticamente o niimero do processo/nimero da assisténcia.

Finalmente, ao terminar o atendimento é emitido um documento de faturacao que tem
de ser assinado pelo utente e guardado para posterior envio no final de cada més a ANF,

que por sua vez envia a entidade de faturacao responsavel pelo seu pagamento.

Adicionalmente, existem medicamentos que sdo comparticipados pelo laboratério
responsavel pela sua producao. Assim, durante o estagio deparei-me com o Betmiga ®
(Mirabegron) indicado para tratamento de sintomas em adultos com Sindroma de Bexiga
Hiperativa (BH), com o Entresto ® e o Neparvis ® (associacao de sacubitril/valsartan),
ambos utilizados no tratamento da Insuficiéncia Cardiaca Cronica.(101-103)

Nestes casos, no momento que se esté a realizar a dispensa informaticamente, é preciso
selecionar “gerir planos” e ler o c6digo DataMatrix, para que a comparticipacao seja

aplicada.

76



8. Automedicacao e Dispensa de
MNSRM e MNSRM-EF

Designa-se de automedicacao, o uso de MNSRM de forma responsavel com o objetivo de
aliviar ou tratar queixas de saude passageiras e sem gravidade, com assisténcia ou

aconselhamento opcional de um profissional de satude. (104)

Segundo o descrito no artigo 115° do Decreto-Lei n®176/2006, de 30 de agosto, os
MNSRM, sao aqueles que nao preenchem as condicoes previstas para os MSRM. Estes
medicamentos nao sao comparticipados, a excecdo de certos casos previstos na
legislacao. De referir que tendo em conta o perfil de seguranca e as indicagoes

terapéuticas, o INFARMED, I.P., pode autorizar a reclassificacio de MSRM em MNSRM-
EF. (77)

Os medicamentos classificados como MNSRM-EF sao uma subcategoria dos MNSRM.
Como o nome indica sio medicamentos que apesar de poderem ser dispensados sem
receita médica, a sua dispensa requer a intervencao do farmacéutico e a aplicacao de
protocolos de dispensa. Portanto, existe uma lista onde constam as DCI identificadas

pelo INFARMED como MNSRM-EF e os respetivos protocolos de dispensa.(105)

A automedicacao esta limitada a situacoes clinicas bem definidas e deve ser realizada
consoante as especificacoes estabelecidas para os MNSRM, portanto o INFARMED

apresenta uma lista das situacoes que sao passiveis de automedicacgao.(104,106)

Assim, quando o utente se desloca a Farméicia e solicita o tratamento para um
determinado problema de satde, o farmacéutico tem de ter a capacidade de distinguir os
quadros sintomaéticos que exigem cuidados médicos, daqueles que nao necessitam e que
podem ser tratados com a indicacao de um MNSRM adequado, associado a medidas nao
farmacologicas.

Para isso, o farmacéutico tem de questionar o utente sobre os seus sintomas, bem como
a duracdo dos mesmos, se ja tomou alguma medicagdo para tratar esses sintomas, quais
os medicamentos que o utente toma habitualmente e ainda se tem conhecimento de ser
alérgico a alguma substancia. Perante as respostas dadas pelo utente, o farmacéutico
possui da informacao necessaria para saber como deve agir, pode referenciar o utente
para uma consulta médica ou indicar-lhe um MNSRM face ao quadro sintomatico e a sua

histéria farmacoterapéutica.
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O facto de um medicamento nao necessitar de receita médica para ser adquirido nao
significa que ele nao possa ser prejudicial em certas situacoes, se nao for utilizado
corretamente.(104)

Portanto, é imprescindivel quando se dispensam estes medicamentos, dar ao utente as
indicacOes necesséarias e suficientes para promover o correto uso do mesmo, de maneira
a impedir erros associados a sua toma e possiveis efeitos indesejaveis que podem surgir.
Dai a grande importancia de o uso de MNSRM ser acompanhado por um profissional de
saude. A utilizacao destes medicamentos mediante a indicacao do farmacéutico e com o
devido aconselhamento diminui os riscos associados a sua utilizacdo por iniciativa
propria. A selecado de um tratamento inadequado (dosagem, posologia e duracido), a
escolha de uma dose inapropriada que pode provocar efeitos subterapéuticos ou efeitos
toxicos, interacoes com a medicacao habitual e a possibilidade de mascarar sintomas de
uma doenca mais grave, dificultando o seu diagnostico, sao exemplos de alguns desses

riscos.(104)

Na Farmacia Pinho realizei varios atendimentos que envolveram o aconselhamento e a
dispensa de MNSRM adequados a sintomatologia do utente. De destacar que além das
informacbes associadas a posologia, modo de administracdo, interacoes,
contraindicacoes e efeitos adversos, é sempre fundamental reforcar ao utente a ideia de
que caso os sintomas de que se queixa nao melhorarem com o tratamento ou até

agravarem, este deve procurar ajuda médica.

Na minha opinido, esta é a atividade na qual o farmacéutico aplica mais o seu
conhecimento em terapéutica, uma vez que neste contexto os utentes podem solicitar
medicamentos para o tratamento de diversas situagdes clinicas. Assim, é absolutamente
necessario conhecer os MNSRM disponiveis na farméacia, bem como as suas indicacées.
Neste sentido, considero que estas situacoes que experienciei ao balcao foram bastante
enriquecedoras, visto que permitiram-me contactar com os varios MNSRM que a
Farmaécia Pinho disponibiliza.

Algo que me ajudou muito para realizar um aconselhamento o mais adequado possivel,
foi o facto de os farmacéuticos me disponibilizarem fluxogramas de indicacdo

farmacéutica e ainda me colocarem casos clinicos para eu resolver.
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9.Aconselhamento e Dispensa de outros

produtos de Saude

A Farmacia Comunitaria ndo é apenas um local onde se pode adquirir MSRM e MNSRM,
esta tem ainda a disposicdo dos utentes outros produtos de saiide, nomeadamente:
produtos cosméticos e de higiene, produtos para alimentacdo especial, produtos
dietéticos infantis, produtos de fitoterapia, suplementos alimentares, MUV e também

dispositivos médicos.

9.1. Produtos de Dermofarmacia, Cosmética e de
Higiene

Um produto cosmético é definido como “qualquer substancia ou mistura destinada a ser
posta em contacto com as partes externas do corpo humano (epiderme, sistemas piloso
e capilar, unhas, labios e 6rgaos genitais externos) ou com os dentes e as mucosas bucais,
tendo em vista, exclusiva ou principalmente, limpéa-los, perfuméa-los, modificar-lhes o
aspeto, protegé-los, manté-los em bom estado ou corrigir os odores corporais”.(107)

Assim, os cosméticos incluem os produtos de higiene corporal tais como os sabonetes, os
geles de banho, champés, desodorizantes e pastas dentifricas. Além destes, abrangem

ainda os produtos de beleza como tintas capilares, vernizes e maquilhagem.(107)

Importa agora realcar que a Farmacia Pinho tem a disponibilidade dos utentes uma
variedade de cosméticos com os quais eu tive oportunidade de contactar e de conhecer
durante o meu estigio. Neste sentido, a farmacia tem a disposicao produtos e gamas de
marcas como a Uriage®, a CeraVe®, a Nuxe ®, a Barral®, a Avene®, a Ducray®,
Klorane®, Vichy®, Isdin®, La Roche Posay®, Saforelle®, Lactacyd®, Elgydium®,

Paradontax®, entre outras.

Tendo em conta os atendimentos que realizei neste ambito, posso afirmar que os
produtos que me foram mais solicitados pelos utentes foram produtos para a higiene
intima, hidratantes para o rosto, corporais e também labiais, protetores solares e pastas
dentifricas.

Ocasionalmente, foram solicitados produtos adequados a peles com tendéncia atopica,
peles com rosacea e peles com acne. Neste sentido, marcas como a Uriage®, por exemplo,

dispoe de gamas de produtos adequados a essas condicoes de pele.
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No contexto dos cuidados capilares, os utentes por vezes também procuravam produtos,
nomeadamente champds com acgdo contra a pitiriase capitis, vulgarmente designada

comao caspa.

Quando o utente procura o aconselhamento do farmacéutico, este tem de ter a
capacidade de distinguir situacdoes que podem ser corrigidas com a utilizacdo de um
produto de dermofarmaécia de situacGes mais graves que requerem atencdo médica.
Perante uma situacao em que pode indicar um produto, o farmacéutico tem de selecionar
aquele que considera mais adequado tendo em conta o que observa e/ou as informacoes
que o utente lhe referiu e posteriormente, dar conselhos sobre a correta utilizacdo do

mesmo.

De salientar que a semelhanca dos MSRM e dos MNSRM, é da responsabilidade do
INFARMED regular e supervisionar o mercado dos produtos cosméticos de forma a

garantir o acesso a produtos seguros e de qualidade.(107)

9.2. Produtos dietéticos para alimentacao

especial

Os produtos dietéticos para alimentacao especial destinam-se a alimentacao exclusiva ou
parcial dos pacientes que apresentam uma capacidade limitada, diminuida ou alterada
para ingerir, digerir, absorver, metabolizar ou excretar os géneros alimenticios correntes
ou alguns dos nutrientes neles contidos. Assim, estes produtos estdo sujeitos a um
processamento ou uma formulacido especial de forma a satisfazer as necessidades

nutricionais dos pacientes com as limitac¢Ges referidas.(108)

Neste contexto, os produtos que mais se destacam na Farmacia Pinho pertencem a

marcas como a Cubitan®, Diasip® e Fortimel® , ambas da Nutricia.

O Cubitan ® é um suplemento nutricional oral hipercalérico e hiperproteico indicado
para a malnutricdo associada a doenca em doentes com feridas crdnicas, como tulceras
por pressao, ulceras de perna, pé diabético e ferida cirtrgica. De referir que este nao é

para ser utilizado como fonte alimentar tnica.(109)
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Relativamente ao Diasip ® , trata-se de um suplemento nutricional oral com fibra,
indicado para doentes com diabetes mellitus ou hiperglicemia. Tanto pode ser utilizado
como fonte alimentar tinica ou como suplemento, sendo que a dose recomendada varia

nesse sentido.(110)

No que diz respeito ao Fortimel ®, é também um suplemento nutricional hipercalérico e
hiperproteico. Este é formulado com uma mistura Unica de quatro proteinas
(soroproteina, caseina, ervilha e soja). Esta indicado para quem nao consegue alcancar
as suas necessidades proteicas e energéticas apenas com a alimentacdo habitual. Além
disso, é recomendado para geriatria, perda de peso e/ou apetite, pré e/ou poés-operatorio,
gravidez, entre outros. Tal como o primeiro, apenas pode ser utilizado como

suplemento.(111)

9.3. Produtos dietéticos infantis

A amamentacdo é a forma de alimentacdo recomendada pela Organizacdo Mundial de
Saide (OMS), no minimo até aos 6 meses do bebé. Isto porque o leite materno fornece
todos os nutrientes que sao necessarios para o desenvolvimento saudavel do bebé, e
ainda substancias imunoprotetoras, uma vez que contém anticorpos que ajudam a
proteger a crianca de doencas infantis, como a diarreia, infecoes respiratdrias e otite.
Além disso, o leite materno pode ajudar a diminuir o risco de sindrome morte stbita do
bebé, de infe¢des como infe¢des urinarias ou outras mais graves que necessitem de

hospitalizacao e de refluxo gastroesofagico, ja que aumenta o esvaziamento gastrico.(112)

Neste sentido, o lactente pode ser alimentado unicamente pelo leite materno durante os
primeiros 6 meses de vida, sendo que a amamentacao deve continuar juntamente com a
diversificacao alimentar e durante a introducao de alimentos da dieta familiar, ou seja,
até aos 12-24 meses. Sendo que, a partir dos 5/6 meses as sopas, as papas e a fruta podem
comecar a ser introduzidas na dieta do lactente.(113)

Se porventura o leite materno nao for suficiente no decorrer do primeiro semestre da
vida do lactente, a alimentacdo deve manter-se exclusivamente lactea, e por isso, existem
formulas infantis que apresentam uma composicao aproximada a do leite humano, que

devem ser utilizadas como um complemento ou em alternativa ao leite materno.(113)
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Assim, existem “formulas para lactentes” e “féormulas de transicdo”. As primeiras
destinam-se aos lactentes, durante os seus primeiros meses de vida, uma vez que tém
indicacOes nutricionais especificas que satisfazem as suas necessidades nutricionais até
a introducao de alimentacdo complementar adequada. Ja as segundas, estdo indicadas
para quando é introduzida uma alimentacdo complementar adequada, constituindo o

componente liquido principal da dieta progressivamente diversificada dos lactentes.

(114)

A Farmicia Pinho disponibiliza leite em p6 da marca Novalac ® , formula para lactentes
(0 a 6 meses), formula de transicao (6-12 meses) e ainda leite de crescimento em p6 (12-
36 meses). (115)

Tem também a disponiveis papas da marca Nutriben ®.

9.4. Fitoterapia e suplementos nutricionais

(nutracéuticos):

Um medicamento a base de plantas é definido pelo decreto-lei n®°176/2006, de 30 de
agosto, como: “qualquer medicamento que contenha exclusivamente como substancias
ativas uma ou mais substancias derivadas de plantas, uma ou mais preparacoes a base
de plantas ou uma ou mais substancias derivadas de plantas em associagao com uma ou
mais preparacoes de plantas.”(77)

Assim, no meu estagio tive contacto com medicamentos como o Valdispert® e o Livetan
® cuja substancia ativa é o extrato da raiz da Valeriana, que tém indicacao para o alivio

da tensdo nervosa ligeira e das perturbacoes do sono.(116,117)

A fitoterapia consiste no estudo das plantas e dos seus efeitos medicinais para o
tratamento de doencas. Atualmente, existe uma grande variedade de plantas
consideradas medicinais adequadas no tratamento de doencas. Assim, além da eficacia
destas plantas ja ter sido demonstrada, estas tém a grande vantagem de apresentarem

uma acao eficaz suave e efeitos secundarios minimos.(118)

Posto isto, neste ambito da fitoterapia, a Farmacia Pinho tem a disposi¢ao produtos da
Tilman ®. A técnica utilizada por este laboratério farmacéutico é o isolamento do
principio ativo terapéutico, também conhecido como extrato padronizado, na qual se

recolhe somente o principio ativo terapéutico da planta e rejeita-se o restante.(118)
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Entdo, a farmadcia disponibiliza varios produtos fitoterapéuticos produzidos pela
Tilman® que podem ser utilizados para tratar varios problemas de satde, como: dores,
colesterol elevado, nauseas e vomitos, ansiedade e stress, gripes e constipacoes, infecoes
urinarias, picadas de inseto e prurido e ainda herpes labial. De salientar que estes sao
classificados como suplementos alimentares, pois alguns deles também contém

vitaminas.(118)

No que concerne aos suplementos alimentares, estes sao regulamentados e controlados
pela DGAV. Estes constituem fontes concentradas de nutrientes ou outras substancias
que tém efeito nutricional ou fisiol6gico. Neste sentido, os suplementos podem conter
vitaminas, minerais, plantas ou partes de plantas e outras substancias, definidas
quimicamente e que nao tenham um uso unicamente terapéutico.(119)

De destacar que estes produtos nao se destinam a substituir a alimentacao, mas sim a
complementar a dieta normal, podendo ser utilizados para corrigir caréncias
nutricionais ou para manter uma ingestao apropriada de certos nutrientes. (119)

Neste contexto, a farmacia apresenta marcas como Centrum®, Tutivita ®, Absorvit®,

Advancis®.

Apesar destes produtos serem uma alternativa mais natural, também apresentam efeitos
secundarios como ja referi, por isso, o farmacéutico deve ter isso em consideracao
quando os aconselha. E fundamental recolher a historia clinica e farmacoterapéutica dos

utentes para evitar contraindicacoes e interacées com a medicacao habitual do utente.

9.5. Medicamentos de Uso Veterinario (MUV)

Segundo a DGAV, um medicamento veterinario é qualquer substancia ou associacio de
substancias que satisfagca, no minimo, uma das seguintes condic¢des:(120)

« Apresenta propriedades curativas ou preventivas de doencas em animais;

« Destina-se a ser utilizada nos animais ou a ser-lhes administrada com vista a
restaurar, corrigir, ou modificar funcoes fisioldgicas ao exercer uma acao
farmacol6gica imunologica ou metabdlica;

« Tem como finalidade ser usada em animais para realizar um diagnostico;

« Tem como objetivo ser utilizada para a eutanasia de animais.
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A semelhanca do que se verifica para os medicamentos de uso humano, existem MUV
que sao sujeitos a receita médico-veterinéria e outros que sao de venda livre.

No entanto, durante o meu estagio nao tive oportunidade de realizar nenhuma dispensa
segundo uma receita médico-veterinaria.

Assim, os MUV que mais me foram solicitados durante o estagio foram desparasitantes
internos e externos, tanto para caes como para gatos.

Relativamente aos internos, a Farmacia Pinho conta com marcas como Anthelmin®,
Drontal® e Drontal Puppy ® (solucdo oral) para caes e para gatos Dehinel ® e também
Drontal®. Além destes, que sao na forma farmacéutica de comprimidos, existe também
disponivel em pasta oral, da marca Strongid ®, contudo tem menos procura.

Em relacdo aos externos, existem em solucao (as pipetas), em comprimidos mastigaveis
e também coleiras. Estao disponiveis marcas como Frontline®, Attaxa®, Advantix® e

Frontpro® para caes e Frontline ® e Amflee ® para gatos.

De referir que antes de se dispensarem estes produtos é sempre necessario recolher
informacoes como a idade e o peso do animal, uma vez que a posologia varia consoante
o peso e a idade influencia na escolha da forma farmacéutica. S6 desta forma é que é

possivel aconselhar o produto mais adequado ao animal.

9.6. Dispositivos médicos (DM)

De acordo com o Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril, considera-se um dispositivo
médico, “qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, implante, reagente,
material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser utilizado, isolada ou
conjuntamente, em seres humanos, para um ou mais dos seguintes fins médicos
especificos:(121)

« Diagnostico, prevencao, monitorizacao, previsao, prognoéstico, tratamento ou
atenuacao de uma doenca,

« Diagnoéstico, monitorizacdo, tratamento, atenuacdo ou compensacao de uma
lesdo ou de uma deficiéncia,

« Estudo, substituicao ou alteracao da anatomia ou de um processo ou estado
fisiol6gico ou patolégico,

« Fornecimento de informagdes por meio de exame in vitro de amostras
provenientes do corpo humano, incluindo dadivas de o6rgaos, sangue e
tecidos, e cujo principal efeito pretendido no corpo humano nao seja
alcancado por meios farmacolégicos, imunolégicos ou metabélicos, embora a

sua funcao possa ser apoiada por esses meios.
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Sao igualmente considerados dispositivos médicos os seguintes produtos:
e Os dispositivos de controlo ou suporte da concecao,
e Os produtos especificamente destinados a limpeza, desinfecdo ou

esterilizacao dos dispositivos médicos”(121)

Os DM podem ser classificados, tendo em conta os potenciais riscos inerentes a sua
utilizacdo, os possiveis incidentes relacionados com as suas caracteristicas e/ou
funcionamento, a durac¢ao do seu contacto com o corpo humano, a sua invasibilidade e a
anatomia afetada pela sua utilizacdo, em: (122)
e Classe I, dispositivos de baixo risco;
e Classe IIa e IIb, dispositivos de médio risco, sendo que os Ila sao os de baixo
médio risco e os IIb de alto médio risco;

e Classe III, dispositivos de alto risco;

Neste sentido, no que toca aos DM de classe I, durante o meu estagio contactei com meias
de compressao, pulsos e pés elasticos, canadianas e muletas, cadeiras de rodas, 6culos de
leitura, seringas e colheres para administracao de medicamentos, luvas, soro fisiologico,
algodao hidrofilo e ligaduras. Relativamente aos da classe Ila posso referir compressas,
material de penso, termometros, medidores de tensao arterial e lancetas. No que diz
respeito a classe IIb, posso indicar as canetas de insulina e os preservativos masculinos.

Por tltimo, dispositivos intrauterinos pertencentes a Classe I11.(122)

Na Farméicia Pinho, também tive oportunidade de me familiarizar com alguns
Dispositivos Médicos para Diagnostico In Vitro como testes de gravidez, equipamento

para a medicao da glicémia e também frascos para colheita de urina.(122)

E importante referir que os DM apresentam a marcacao CE. Sendo que esta constitui
uma garantia de que os mesmos estao em conformidade com os requisitos gerais de

seguranca e desempenho que lhe sao aplicados.(123)
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10. Outros Servicos e cuidados de Saude

Puablica prestados na Farmacia Pinho

A Farmacia Comunitaria é muito mais que um local onde se realiza a dispensa de
medicamentos e outros produtos de satide com o devido aconselhamento, uma vez que
podem prestar outros servicos e cuidados de forma a promover a saide e o bem-estar

dos utentes.

Desta forma, a portaria n® 1429/2007, de 2 de novembro define os servigos
farmacéuticos que podem ser prestados pelas farmécias, sendo que esta foi
posteriormente alterada pela portaria n°97/2018, de 9 de abril que lhe acrescentou mais

alguns servigos.(124,125)

Assim, na Farmacia Pinho estao disponiveis os seguintes servicos:
e Medicao da pressao arterial;
e Determinacido de parametros bioquimicos: colesterol total e glicémia;

e Consultas de podologia

10.1. Medicao da pressao arterial

A medicao da pressao arterial (PA) é, sem dtvida, o servigo mais solicitado pelos utentes,
assim, durante o meu estagio tive a oportunidade de o realizar, diariamente.

Na Farmécia Pinho, esta medicio é efetuada através de um tensidémetro eletrénico
automatico que determina a pressao arterial sistdlica (PAS), bem como a pressao arterial
diastélica (PAD) e ainda a frequéncia cardiaca apresentada em batimentos por minuto.
Antes de realizar a medicao, é fundamental que o utente esteja sentado em repouso
durante, pelo menos 5 minutos. Além disso, € importante recolher algumas informacoes
como: se o utente ingeriu café ou se fumou, nos tltimos 30 min, uma vez que isso pode
interferir nos valores.

Apos a realizacdo da medicao, o profissional tem de interpretar os valores obtidos, tendo

em consideracao os valores de referéncia e informar o utente sobre os mesmos.
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Neste sentido e segundo a Sociedade Portuguesa de Hipertensao, a classificagdo dos
niveis da PA (mmHg) ¢ a seguinte:(126)

« PAS <120 ePAD < 80: Otima;

« 120 < PAS <129 e/ou 80 < PAD < 84: Normal;

« 130 < PAS <139 e/ou 85 < PAD < 89: Normal alta;

« 140 <PAS < 159 e/ou 90 < PAD < 99: Hipertensao Grau 1;

« 160 < PAS < 179 e/ou 100 < PAD < 109: Hipertensao Grau 2;

« PAS>180e/ou PAD > 110: Hipertensao de Grau 3;

« PAS>140e PAD < 90: Hipertensao Sistodlica Isolada.

Para que se possa fazer uma interpretacao o mais correta possivel dos resultados e o
aconselhamento devido, é importante questionar o utente sobre a sua medicacao
habitual e verificar a sua adesdo a terapéutica.

Outro aspeto que pode ser relevante abordar é a frequéncia com que costuma realizar
esta medicao e destacar a importancia de controlar os valores da PA. Posto isto, como
medidas ndo farmacolégicas, o farmacéutico deve ainda promover um estilo de vida
saudavel, recomendando ao utente, a adocdo de uma alimentacao cuidada e a pratica de
exercicio fisico.

Assim, é fundamental incentivar os utentes a ter habitos saudaveis, pois desta forma
podem prevenir o aparecimento da hipertensao arterial e reforcar a ideia de que quando
detetada e acompanhada precocemente, ha uma reducao no risco de desenvolver outras
doencas como, insuficiéncia cardiaca, acidente vascular cerebral (AVC), enfarte do

miocardio, entre outras.(126)
Pela experiéncia que tive durante o meu estagio, pude aperceber-me que muitas das

pessoas que procuram este servico, foram diagnosticadas com Hipertensao Arterial e

estao medicadas com anti-hipertensores.

10.2. Determinacao de parametros quimicos

Durante o estagio tive a oportunidade de realizar determinac6es do colesterol total e

também da glicémia.
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Quando um utente procura um destes servigcos, a primeira coisa a fazer é preparar o
material necessario para a realizacdo da determinacdo e encaminhé-lo para o gabinete
de atendimento personalizado. Este material inclui: um dispositivo medidor que tem a
capacidade de realizar a medicao dos dois parametros, no caso da marca Wellion ®, tiras
teste de glicose ou tiras teste de colesterol total, lancetas, luvas para o profissional
colocar, material para a desinfecao do dedo que vai ser puncionado.

No que toca ao procedimento em si, € igual tanto para determinacao da glicémia como
para a do colesterol total, a Gnica coisa que difere sao as tiras teste, uma vez que existem
tiras teste de colesterol total e tiras teste de glicose, adequadas para realizacao da
respetiva medicao.

Primeiramente, o profissional que vai realizar a medicao coloca as luvas, introduz a tira
teste no medidor, seleciona o dedo a puncionar e desinfeta-o. De seguida, apos o alcool
secar, com a lanceta realiza-se a punc@o na zona lateral do dedo para obter a gota de
sangue e coloca-se a ponta da tira teste em contacto com o sangue. Por fim, aguarda-se
que o dispositivo faca a medigao e apresente o resultado.

Informa-se o utente sobre os valores obtidos e perante esses resultados fazem-se as
recomendacOes necessarias.

A semelhanca do que verifiquei para a medicio da PA, também os utentes que mais
solicitam a determinacao destes parametros sao aqueles que costumam ter valores
elevados do colesterol total ou aqueles que sdo diabéticos e estdo medicados com

antidiabéticos orais.

Relativamente ao colesterol total, o valor de referéncia é < 190 mg/dl. De salientar que a
manutencao destes valores ¢ um dos fatores mais importantes para a prevencao de
eventos cardiovasculares como o enfarte agudo do miocardio e o AVC, visto que estes
podem decorrer da obstrucao das artérias pela presenca de placas ateroscleroticas.(127)
E ainda importante referir que, existem diferentes objetivos terapéuticos para os niveis
de colesterol dependendo da presenca de outros fatores risco cardiovasculares como, o
tabagismo, hipertensdao arterial, obesidade, diabetes mellitus e doencga renal
cronica.(127)

Neste sentido, é essencial reforcar ao utente esta importancia de controlar estes valores,
e por isso, eu costumava sempre alertar que esta determinacdo nao substituia a
realizacdo de andlises clinicas gerais, ja que a partir desta nao é possivel saber os valores
da Lipoproteina de Elevada Densidade (HDL), também designado “colesterol bom” e da
Lipoproteina de Baixa Densidade (LDL), designado por “colesterol mau”.
Adicionalmente, é crucial averiguar se o utente aderiu a terapéutica farmacolbgica que

lhe foi instituida.
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No que concerne a glicémia capilar, existem valores de referéncia para antes das refeicoes
(pré-prandial) e cerca de 2h apo6s o inicio da refeicido (pds-prandial).(128) Assim,
segundo a Sociedade Portuguesa de Endocrinologia, Diabetes e Metabolismo, os valores
recomendados para adultos com diabetes sao:(128)

- Pré-prandial: 80 a 130 mg/dl;

- Pos-Prandial: < 180 mg/dl.

A diabetes é uma doencga que exige vigilancia para o resto da vida, quanto maior for a
adesdo a terapéutica, mais controlada vai estar a doenca e menor a probabilidade de
surgirem complicacoes a longo prazo como, mau funcionamento dos rins, problemas de
visao, perda de sensibilidade nas maos e pés, feridas nos pés e aumento do risco de
enfarte e AVC.(129)

Em suma, devem-se recomendar medidas nao farmacologicas como, perda de peso,

alimentacao saudavel e pratica de exercicio fisico, sempre que necessario.

10.3. Consultas de Podologia

A podologia é uma ciéncia na area da saude especializada na investigacao, prevencao,

diagnostico e tratamento das alteracoes que afetam os pés.(130)

A Farmaéacia Pinho conta, mensalmente, com um podologista para realizar estas
consultas. O podologista fornece o seu horario de disponibilidade para cada més, e os
profissionais que trabalham na farmacia sao responsaveis por realizar as marcacoes dos
utentes.

Nestas consultas, o podologista faz uma avaliacao individualizada dos pés dos utentes e
proporciona ainda o tratamento adequado, se necessario.

De referir que h4 um feedback muito positivo por parte das pessoas que frequentam este
servico e os utentes que o procuram geralmente é para solucionar problemas

relacionados com as unhas e também por causa de calosidades.
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11. Preparacao de medicamentos

11.1. Medicamentos manipulados

A preparacao de medicamentos manipulados na farmécia comunitaria tem de cumprir o
que esta descrito na legislacao, nomeadamente na Portaria n® 594/2004, de 2 de junho
que “aprova as boas praticas a observar na preparacao de medicamentos manipulados
em farméacia de oficina e hospitalar”, e na qual se baseia as normas especificas de
preparacdo de medicamentos manipulados, das Boas Praticas em Farmacia

Comunitaria.(131,132)

Um medicamento manipulado é definido como “qualquer féormula magistral ou
preparado oficinal preparado e dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico”.
Como ja anteriormente referido no subcapitulo 4, uma férmula magistral é um
medicamento que é preparado segundo uma receita médica que especifica o doente a
quem o mesmo se destina e um preparado oficinal é qualquer medicamento preparado

de acordo com o que esta indicado numa farmacopeia ou num formulério.(131)

Na Farmacia Pinho apenas se realizam alguns manipulados, sendo que os restantes sao
encomendados a Farméacia Couto no Porto.

De notar que durante os 6 meses de estagio, apenas se prepararam 3 medicamentos
manipulados, sendo eles: 2 solugdes alcoodlicas de 4cido borico para uso auricular e 1
pomada de dinitrato de isossorbida e vaselina sddica com indicagdo para o tratamento
de hemorroidas. Assim, tive a oportunidade de ajudar na preparacao de uma solucao
alcodlica de acido borico, sempre com a supervisao do farmacéutico, sendo que se teve
por base e como orientacao a tltima ficha de preparacao deste manipulado.

Neste sentido, a preparacao de manipulados é efetuada no laboratério da farmacia que
se encontra devidamente iluminado e ventilado, com a temperatura e humidade

adequadas.(132)

Para elaborar um medicamento manipulado, o farmacéutico tem de assegurar que estao
disponiveis o0s materiais e equipamentos indispensaveis para a preparacao,
acondicionamento e controlo do mesmo, incluindo a documentacao necessaria, onde
estao estabelecidos os procedimentos e onde se registam os dados relativos a cada
preparacao, e também as matérias-primas que tém de estar corretamente rotuladas e
com prazos de validade em vigor. Além disso, o farmacéutico tem ainda de certificar-se

que os equipamentos a utilizar estio em bom estado de funcionamento e de limpeza.(131)
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De salientar que é obrigatério que as matérias-primas venham acompanhadas de um
boletim de anéilise que comprova que estas satisfazem as exigéncias da respetiva
monografia, sendo que nele vem ainda indicado o niimero de lote referente a matéria-
prima.(131)

A preparacao de medicamentos manipulados tem de ter por base uma fonte bibliografica
adequada, como a farmacopeia, formularios galénicos ou entdo a partir de uma
prescricao.(132) Assim sendo, a Farmacia Pinho possui a Farmacopeia Portuguesa IX em

formato papel e também o Formulario Galénico Portugués de 2001.

Ap6s se preparar o manipulado e de o acondicionar devidamente, devem ser registados
os seguintes dados na respetiva ficha de preparacao:(131)
« Denominacao do medicamento manipulado;
« Nome e morada do doente (caso se estiver perante uma féormula magistral
destinada a um determinado doente);
« Nome do prescritor;
o Numero do Lote atribuido ao medicamento;
o Composicdo do medicamento (incluindo as matérias-primas, as quantidades
utilizadas das mesmas e ainda o respetivo namero de lote);
« Descricao do modo de preparacao;
« Registo dos resultados dos controlos que se efetuaram;
« Descricao do acondicionamento;

« Rubrica e data de quem realizou a preparagao e de quem a supervisionou.

Posto isto, tem de se proceder a rotulagem do manipulado, sendo que no rétulo devem
constar informacoes como: o nome do doente (no caso de ser uma formula magistral), a
formula do medicamento prescrita pelo médico; nimero do lote atribuido ao
medicamento; condi¢coes de conservacdo; instrugcoes especiais consideradas
indispensaveis para utilizacdo do mesmo, como “agitar antes de usar”, “uso externo” (a
fundo vermelho); via de administracdo; posologia, identificacio da farmacia e do

farmacéutico diretor técnico.(131)

Adicionalmente, nos rétulos deve ainda constar o PVP que é calculado pelo farmacéutico.
Tal como disposto na Portaria n®769/2004, de 1 de Julho, para efetuar o calculo do PVP
dos medicamentos manipulados tem de se ter em conta: o valor dos honorarios da
preparacao que tem por base um fator (F) que é atualizado anualmente, o valor das

matérias-primas e ainda o valor dos materiais de embalagem.(133)
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No que diz respeito a comparticipacao destes medicamentos, sio comparticipados pelo
SNS aqueles que cumprem uma das seguintes condicoes: (134)
o Inexisténcia no mercado de uma especialidade farmacéutica com a mesma
substéncia ativa e na forma farmacéutica pretendida;
« Existéncia de lacuna terapéutica a nivel dos medicamentos preparados
industrialmente;
« Necessidade de adaptacao de dosagens ou formas farmacéuticas as caréncias

terapéuticas de populacées especificas, como é o caso da geriatria e da pediatria.

De notar que, os medicamentos manipulados que sdo comparticipados pelo SNS estao
apresentados numa lista que surge em anexo na Portaria n°160/2023, de 12 de junho,
sendo que o valor de comparticipacao é de 30% do respetivo PVP. Além disso, para que
o manipulado seja comparticipavel tem de ser prescrito por via eletrénica e na prescri¢cao
médica tem de estar especificado o nome do medicamento, composto pela substancia

ativa e forma farmacéutica, e ainda, a dosagem, via de administracao e quantidade. (135)

A semelhanca do que se verifica aquando da dispensa de outros medicamentos e
produtos de satide, também quando é dispensado um medicamento manipulado, o
farmacéutico tem de fornecer ao utente todas as informacoes com relevancia, por
exemplo em relacao a posologia/modo de utilizacao, condi¢oes de conservacao e ao prazo

de validade.(134)
11.2. Preparagﬁes Extemporﬁneas

A preparacao extemporanea de medicamentos é um procedimento frequentemente
realizado na Farmaécia Pinho. No decorrer de um atendimento, perante uma prescricao
médica de um medicamento como um antibiético de uso pediatrico, como € o caso do
Betamox Es e do Clamoxyl ®, por exemplo, ou outros cuja forma farmacéutica é p6 para

suspensao oral, é necessario realizar esta preparacao.

Neste sentido, durante o meu estagio realizei algumas preparacoes extemporaneas.

Para efetuar este tipo de preparacoes, primeiro é necessario soltar bem o p6 do frasco, o
que € conseguido através da agitacao do mesmo. Posteriormente, apds abrir o frasco tem
de se adicionar a agua purificada até um pouco abaixo do limite de referéncia marcado.
De seguida, volta-se a fechar devidamente o frasco, e deve-se inverté-lo e agita-lo bem

novamente, de modo a garantir que nao ha aderéncia de p6 as paredes do mesmo, e que,
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portanto, todo o poé fica suspenso. Por fim, é necessario perfazer o volume com agua
purificada até a marcacao indicada no frasco, voltar a agitar até se obter uma suspensao
com aspeto homogéneo.

E importante referir que a preparaciio extemporanea s deve ser realizada no momento
da dispensa, quando o utente esta para a iniciar o tratamento, uma vez que apds a

reconstituicao, estas suspensoes orais apresentam uma estabilidade diminuida.

Posto isto, quando se esta a dispensar este tipo de preparacoes, é fundamental fornecer
ao utente todas as informacdes relevantes, como precaugoes de utilizacao, condicoes de
armazenamento e o prazo de validade apoés reconstituicao. Desta forma, o farmacéutico
tem de referir ao utente que antes de cada toma deve sempre agitar bem o frasco para
garantir a homogeneidade da substancia ativa na suspensao e que assim administra a
dose apropriada. Além disso, a maior parte destas preparacoes tém de ser armazenadas
a uma temperatura entre os 2°C e os 8°C, por isso o utente deve conserva-las no
frigorifico, assegurando assim a sua estabilidade e utiliz-las num prazo entre 7 a 14 dias,

depois da sua reconstituicao.

12. Contabilidade e Gestao

12.1. Processamento de Receituario e Faturacao

Como ja anteriormente mencionado, alguns medicamentos sdo comparticipados, pelo
que o utente suporta parte do valor e o restante € suportado pelo SNS ou por uma
Entidade Privada, caso o utente seja beneficiario.

No entanto, para que a Farméacia seja reembolsada com o valor relativo as
comparticipacoes, tem de enviar a informacao de faturacao e a respetiva documentacao

de suporte, mensalmente, para o Centro de Conferéncia de Faturas (CCF). (136)

As Prescricoes Eletronicas Desmaterializadas sao automaticamente submetidas ao CCF,
através do Sifarma®. Ja as Prescricoes Eletronicas Materializadas e as Prescricoes
Manuais necessitam de processamento. (136)

Neste sentido, cabe aos farmacéuticos realizar a conferéncia destas receitas, apos a sua
dispensa, embora estas ja tenham sido conferidas no decorrer do atendimento pelo
profissional que estd a realizar a dispensa, é fundamental que sejam verificadas

novamente, de modo a reduzir possiveis erros. (136)
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Assim, durante o més sdo recolhidas todas as receitas eletrénicas materializadas e as
receitas manuais, e o farmacéutico é responsavel por conferir os varios elementos e
verificar se estd tudo conforme. Posteriormente, as receitas sao agrupadas por
organismo, isto é, por entidade responsavel pela comparticipacao para depois serem
organizadas em lotes, de salientar que um lote é constituido por 30 receitas. (136)

Apbs o lote ja estar completo, este tem de ser devidamente identificado com o respetivo
verbete. Neste documento constam algumas informacoes relativas ao lote como: o valor

total do PVP, o valor total pago pelos utentes e ainda o total da comparticipagao.(136)

Este procedimento é realizado até ao ultimo dia do més que é quando se faz o fecho do
receituario. Fechado o receituario, o envio do mesmo tem de ser realizado até ao dia 10
do més seguinte. Sendo que as receitas médicas cuja entidade de comparticipacao é o
SNS sdo enviadas para o CCF na Maia e as receitas pertencentes a outros organismos sao

enviadas a ANF, que posteriormente as encaminha para as respetivas entidades.

12.2. Documentos Contabilisticos

No dia-a-dia na Farmacia Comunitaria contacta-se com varios documentos
contabilisticos. Posto isto, vou referir e descrever de forma breve aqueles que conheci
durante o meu estagio:

« Guia de remessa: acompanha a distribuicao das encomendas desde o fornecedor
até a FarmAcia, neste documento vem discriminado os medicamentos ou
produtos de satde transportados, bem como as respetivas quantidades;

« Fatura: é outro documento que vem junto com as encomendas, sendo que neste
vem descrito detalhadamente, os precos de cada produto, os descontos caso se
aplique, o valor do subtotal, o Imposto sobre o Valor Acrescentado (IVA) aplicado
e o valor total ja incluindo o IVA;

« Recibo: funciona como um comprovativo de pagamento, é emitido apds o
pagamento da fatura.

« Nota de devolucao: é um documento que é gerado pelo Sifarma ® quando se
realiza uma devolucao, nele consta o produto e o respetivo fornecedor ao qual
esta a ser devolvido, bem como o motivo da sua devolucao.

o Nota de crédito: é um documento que é realizado e enviado pelo fornecedor,
sempre que € preciso reembolsar a farmacia. Frequentemente surge na sequéncia
da realizacao de uma devolucao, ou por exemplo, quando vem faturado um

determinado produto, mas na verdade a Farmécia nao o recebeu.
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As Faturas sao documentos absolutamente necessarios para rececao das encomendas. Ja
no que concerne as notas de devolucdo e de crédito, estes sdo essenciais para o
procedimento da regularizacdo das devolucoes que também tive a oportunidade de

realizar.

13. Formacao Continua dos Recursos

Humanos

Tendo em consideracdo a constante evolucdo cientifica, é imprescindivel que o
farmacéutico, continuamente, adquira novos conhecimentos e atualize aqueles que ja
foram adquiridos. Ora, isto permite uma otimizacao da sua intervencao profissional no

Sistema de Saude. (137)

Neste sentido, a Ordem dos Farmacéuticos (OF) implementou um sistema de
Desenvolvimento Profissional Continuo. Assim, no ambito da Farmacia Comunitaria,
este sistema assegura que os utentes recebem as indicacOes necessarias e o devido
aconselhamento por farmacéuticos com a adequada preparacdo e com conhecimento,
competéncias e aptiddes constantemente atualizados. Entdo, de forma a garantir a
adequada qualificacdo farmacéutica, a OF organiza cursos e acoes de formacado

destinadas aos farmacéuticos das diversas areas profissionais.(137,138)

Posto isto, o Farmacéutico pode pretender frequentar cursos e formagoes promovidas
pela OF, que sejam uma mais-valia para o desempenho das suas func¢oes e para a sua
abordagem perante determinadas situacoes, tendo em conta também as necessidades
dos utentes/populacao que frequenta a farméacia.

Além disto, é igualmente importante que os profissionais acompanhem e se mantenham
atualizados sobre produtos novos que sao lancados no mercado. Assim, durante o meu
estagio tive a oportunidade de participar em formacoes presenciais de algumas marcas
como a Aboca ®, a Tilman ® e a Suavinex®, com o objetivo de conhecer os seus produtos,
bem como em que situacGes os devemos recomendar aos utentes. Estas formacoes
permitem que os profissionais melhorem o seu aconselhamento ao utente e
disponibilizem as recomendacgdes que sdo essenciais para a utilizagdo do produto, de

modo que utente consiga alcancar os resultados pretendidos.
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14. Conclusao e Apreciacao Global do
Estagio

O estagio curricular na Farmacia Pinho surgiu no segundo semestre do altimo ano do
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF). Estagiar em Farmaécia
Comunitaria permitiu-me nao s6 aplicar todos os conhecimentos que adquiri ao longo
do curso, como também consolida-los e ainda adquirir novos conhecimentos. Assim,

enquanto estagiaria posso afirmar que todos os dias houve sempre algo novo a aprender.

Os primeiros dias de estagio foram muito importantes para perceber a organizacao da
Farmécia, nomeadamente para conhecer o seu espaco fisico, o sistema informético e

ainda todos os elementos que compode a equipa de trabalho.

Durante os meses de Fevereiro, Marco e parte do més de Abril estive maioritariamente a
efetuar as tarefas que se realizam no backoffice, designadamente: arrumar os
medicamentos e outros produtos de sadde, rececionar encomendas, realizar
transferéncias, preparar os pedidos de medicacao do centro social, entre outras. Como a
realizacao da maioria destas tarefas é através do Sifarma®, o facto de utilizar o sistema
informatico, diariamente, permitiu-me perceber as varias aplicabilidades que este
apresenta.

Ao longo deste periodo, os farmacéuticos prepararam-me alguns casos praticos para eu
resolver e ainda me forneceram alguns fluxogramas de indicacao farmacéutica que me
auxiliaram na resolucao dos mesmos. Considero que isto me ajudou muito a conhecer
alguns dos MNSRM disponiveis na Farméicia, bem como as suas indicacdes e me

preparou para a interagdo com o utente no atendimento.

No resto do més de abril, maio e junho estive no atendimento ao publico, de salientar
que inicialmente, nos primeiros atendimentos que realizei estava acompanhada por um
farmacéutico e posteriormente comecei a realizar os atendimentos sozinha.

A medida que interagia com os utentes, tomei ainda mais consciéncia da grande
importancia que o farmacéutico comunitario tem na populacao.

Para mim, foi no atendimento onde surgiram os maiores desafios, uma vez que os utentes
se deslocam a Farmacia para solicitar ajuda para as mais variadas situacoes. Portanto, é
necessario fazer uma correta interpretacao das queixas/sintomas descritos pelo utente,
bem como da sua historia clinica e ainda conhecer a sua medicagao habitual, para que se

aconselhe e dispense 0o MNSRM ou produto de satide mais adequado.
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Ainda no ambito dos atendimentos, senti uma maior dificuldade no aconselhamento e
dispensa de MUV, uma vez que ao longo curso esta tematica apenas é abordada numa
unidade curricular de caracter opcional que eu nao frequentei.

De referir que tive sempre o apoio de toda a equipa para me ajudar a superar estas
dificuldades, de forma que fosse dispensado o medicamento mais apropriado e também

que fosse referida toda a informacao relevante ao utente.

Para terminar, s6 me resta deixar uma palavra de agradecimento a todos os elementos
da equipa da Farméicia Pinho, por todos os ensinamentos que me deram, toda a
disponibilidade para me ajudarem e esclarecerem todas as davidas que me foram
surgindo durante os 6 meses de estagio. Todos, sem excecdo se demonstraram sempre

muito compreensivos comigo.

Esta foi, sem davida, uma experiéncia muito enriquecedora nao s6 a nivel profissional

para a minha formagao como futura farmacéutica, como também a nivel pessoal.
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Anexo II: Exemplo de uma Prescricao Eletronica Desmaterializada — Guia

de Tratamento

B 4@ SN

Guia de trataMento g Prescrigzo
n.

Data: 2024-01-25

N&o deixe este documento na Farmaci

Local de p,
Cédigo de Acesso e Dispensa: '- Cédigo de Opt,ao:- Precaicr rescrigag.
. z Telefone: “

t)m / Nome, dosagem, forma farmacéutica. embalaggm, posologia
Quant, Validade da P 3
1 | Candesartan, 16 mg, Comprimido, Blister - 56 unidade(s) prescrigio Encargos
s
1 comprimido, diario, duragéo prolongada, 1xd, durante 1 dia(s). Ertaprse s
2025-01-26 " Maximo € 4,16, a ndo
Ser que opte por um

medicamento mais caro

Diazepam [Valium], 5 mg, Comprimido, Blister - 25 unidade(s)

Este medicamento custa-
Ihe, no maximo € 1,85

1 comprimido, sos 12/12h, durante 30 dias, 1 POR dia.
@ / 2024-02-24

i] Ibuprofeno, 600 mg, Comprimido revestido por pelicula, Blister - 60 unidade(s)

1 comprimido, 8/8h, duragéo prolongada. Esta prescrigdo custa-he,
/ 2024-02-24 No maximo €3,04. anao
ser que opte por

medicamento mais caro

_.iJ Paracetamol, 1000 mg, Comprimido, Blister - 18 unidade(s)

imido, 8/8h.
1 comprimido @ / 2024-02-24

Esta prescrigdo custa

5 | Bilastina, 20 mg, Comprimido, Blister - 20 unidade(s)
O Esta prescricao custa-lhe,
1 comprimido, diario, durante 2 semanas. / o no maximo € 3,45, a nao
2024-02-24 ser que opte por um
medicamento mais caro

computadar - Proscricao Eletronica Médica, v2.4.0 - SPMS, EPE.

r se houve alteragdes nos precos dos medicamentos:
% "Os pregos sao validos a data da prescrlgao Para vJe::l:: e oa v Receia» o se e

g b 4 (Dias dteis: 09.00-13.00 e 14.00-17.00)

Contacte a Linha do Medicamento 800 222 44
+ Fale com o seu meédico ou farmacéutico.

pag. 1de 1
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Anexo III: Exemplo de uma Prescricao Eletronica Materializada
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Anexo IV: Exemplo de uma Prescricao Manual

SEM;O NAGONAL

@ B 4 6

RECEITA MANUAL
Utente: Excegéo legal:
N.°de g te] : E a) Faléncia informatica

D b) Inadaptagao do prescritor

Entidade Responsavel: RO. |

/A3

Ne o ] o Até 40 recsitasimes

D ¢) Prescrigio no domicilio

micd DI JOdO Protas o Flauw
:specialidad@!ri2
Doencas Nervosas

1

-

Vinheta do
Local de Prescri¢ao

R, DC! / Nome, dpgagem, forma farmacéutica, embalaggm N Extenso
YUNUM /f gu ) B
e, ’
F / %‘ o /{/ N B,

Ja.b.-
o
T P e

Posologia

£

Posologia

Posologia

Validade: 30 dias

o 31120852824

Mod. n.® 1806 (Exclusivo da INcm, s A) INICIVE

111



	Capítulo 1: Inibidores Seletivos da Recaptação da Serotonina – Análise das Reações Adversas Graves notificadas à Eudravigilance
	1. Introdução
	1.1. Enquadramento Histórico da Farmacovigilância
	1.2. Farmacovigilância e sua importância
	1.3. Sistema Nacional de Farmacovigilância
	1.4. Agência Europeia do Medicamento
	1.5. Reação Adversa a Medicamentos
	1.6. Notificação Espontânea
	1.7. Depressão
	1.8. Inibidores Seletivos da Recaptação da Serotonina
	1.8.1. Citalopram
	1.8.2. Escitalopram
	1.8.3. Fluoxetina
	1.8.4. Fluvoxamina
	1.8.5. Paroxetina
	1.8.6. Sertralina


	2. Objetivos
	3. Metodologia
	3.1. População em estudo
	3.2. Análises realizadas e variáveis estudadas

	4. Resultados
	4.1. Quantificação das notificações graves entre 2020 e 2023
	4.2. Quantificação das notificações graves por ISRS suspeito
	4.3. Caracterização das Notificações Graves relativamente ao tipo de notificador
	4.4. Caracterização da população em relação à faixa etária
	4.5. Caracterização da população em relação ao sexo
	4.6. Caracterização das RAM graves notificadas
	4.6.1. Classificação das RAM tendo em conta o critério de gravidade
	4.6.2. Caracterização do estado clínico dos doentes tendo em conta a evolução das RAM
	4.6.3. Quantificação das RAM mais notificadas por ISRS suspeito
	4.6.4. Quantificação das RAM notificadas mais frequentemente


	5. Discussão
	6. Conclusão
	Capítulo II: Relatório de Estágio em Farmácia Comunitária
	1. Introdução
	2. Organização da Farmácia
	2.1. Localização e horário de funcionamento
	2.2. Espaço Físico da Farmácia
	2.2.1. Espaço Exterior
	2.2.2. Espaço Interior

	2.3. Recursos Informáticos e Equipamentos da Farmácia
	2.4. Recursos Humanos

	3. Informação e Documentação Científica
	4. Medicamentos e outros produtos de Saúde
	5.  Aquisição e armazenamento de medicamentos e produtos de saúde
	5.1. Gestão de existências de um produto
	5.2. Seleção de Fornecedores
	5.3. Encomendas
	5.3.1. Tipos de Encomendas

	5.4. Receção de Encomendas
	5.5. Margens Legais de Comercialização na marcação de preços
	5.6. Armazenamento
	5.6.1. Controlo de Temperatura e Humidade

	5.7. Gestão de Devoluções
	5.8. Controlo de Prazos de Validade

	6. Interação Farmacêutico - Utente
	6.1. Princípios de Farmacovigilância
	6.2. VALORMED
	6.3. Preparação Individualizada da Medicação

	7. Dispensa de Medicamentos
	7.1. Dispensa de Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM)
	7.1.1.  Dispensa de Medicamentos a partir de uma prescrição eletrónica desmaterializada – Receita Sem Papel (RSP)
	7.1.2.  Dispensa de Medicamentos a partir de uma prescrição eletrónica materializada
	7.1.3. Dispensa de Medicamentos a partir de uma prescrição manual
	7.1.4. Dispensa de Medicamentos Psicotrópicos/Estupefacientes
	7.1.5. Dispensa de Medicamentos Hospitalares na Farmácia Comunitária – Regime de dispensa em Proximidade

	7.2. Regimes de Comparticipação
	7.2.1. Comparticipação pelo Sistema Nacional de Saúde – SNS
	7.2.2. Comparticipação por Entidades Privadas


	8. Automedicação e Dispensa de MNSRM e MNSRM-EF
	9. Aconselhamento e Dispensa de outros produtos de Saúde
	9.1. Produtos de Dermofarmácia, Cosmética e de Higiene
	9.2. Produtos dietéticos para alimentação especial
	9.3. Produtos dietéticos infantis
	9.4. Fitoterapia e suplementos nutricionais (nutracêuticos):
	9.5. Medicamentos de Uso Veterinário (MUV)
	9.6. Dispositivos médicos (DM)

	10. Outros Serviços e cuidados de Saúde Pública prestados na Farmácia Pinho
	10.1. Medição da pressão arterial
	10.2. Determinação de parâmetros químicos
	10.3. Consultas de Podologia

	11. Preparação de medicamentos
	11.1. Medicamentos manipulados
	11.2. Preparações Extemporâneas

	12. Contabilidade e Gestão
	12.1. Processamento de Receituário e Faturação
	12.2. Documentos Contabilísticos

	13. Formação Contínua dos Recursos Humanos
	14. Conclusão e Apreciação Global do Estágio
	Bibliografia
	Anexos:

